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Targy: Géntechnologiai modositast végz0 2. biztonsagi elszigetelési szintli létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermeld Zrt. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallds utca 5., a tovabbiakban:
Kérelmez6) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai mddositast
végz0 létesitmény Iétrehozdsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovdbbiakban: Bizottsag) GA-2020-19. szamu véleményének, valamint az Orszigos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatdsag) OGYEI/33528-2/2020. szamu szakhatOsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.
A geéntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

B3 — Fermenticiés és Bioreaktor Uzem
Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt.
1107 Budapest, Szalias utca 5.

Az egészségiligyl szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzéjarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom maésolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiiveléstigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatéd szervek kijelolésérd] szolo 383/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Hatdrozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben - jogsérclemre
hivatkozassal — a kozléstdl szdmitott 30 napon beliil a Fovarosi Torvényszék elbtt
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kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell
benyujtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, €s azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a
birdsag az ligy érdemében targyalason kiviil hatdroz. Térgyalds tartasa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokolds

A Keérelmez6 2020. junius 8. napjdn 2. biztonsagl elszigetelési osztadlyba sorolt
géntechnolégiai modositast végzd 1étesitmény 1étrehozasanak targyaban kérelmet nydjtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az eljards sordan az Eurdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrol szélé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a
alapjan megvizsgaltam €s megéallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyajtott dokumentacid
megfelel a jogszabalyi eldirdsoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentacidt szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatésag részére BGMFE/321-1/2020. dgyiratszamon 2020. junius 10. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsidgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/321-2/2020.
lgyiratszamon 2020. junius 10. napjan megkiildtem,.

A Bizottsag 2020. julius 14. napjan kelt, GA-2020-19. szamu véleményében a dokumentaciot
kiegészitd feltételek nélkiil engedélyezésre javasolta.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/33528-2/2020. ligyiratszama 2020.
junius 25. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkill hozzajarult, tekintettel arra, hogy a benyujtott
dokumentacidk alapjén a B3 épiilet — Fermentdciés és Bioreaktor Uzem megfelel a 2.
biztonsagi elszigetelési szintnek.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgéltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamui melléklet 2. pontjaban
meghatirozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése és 16. § (1) bekezdése; a Rendelet
2-7. §-ai; a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgéltatés
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandé dokumentaciordl széle 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §-a; valamint a
human-egészségiigy, human gyogyszergyartas terlletén, és az emberi testtel kozvetleniil
érintkez6 vegyl anyagok esetében géntechnoldgial tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatésag, valamint a mezdgazdasig és az élelmiszeripar teriiletén, iiletve
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egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremikodd géntechnologiai szakhatdsag kijeldlésér6l szold 14/2008. (TV. 17.)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szolo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi
CL. torveny 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L térvény 39. § (1) bekezdésén, 12. § (1)
bekezdésén ¢és 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, valamint a birésagok elnevezésérol,
székhelyérol és illetékességi tertiletének meghatarozasarol szol6 2010. évi CLXXXIV térvény
3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatasi szervekr6l, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLII. torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatardl szold 10/2019 (XIL30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. julius ,.2”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

osztalyvezetd
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.},

Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-cgészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

Géntechnoldgiai  Eljardsokat Véleményezd  Bizottsdg  Titkdrsdga, Nemzeti
Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal, Allatgyégyészati Termékek Igazgatésaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (méasolatban),

Pest Megyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Névény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban},

. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)

(masolatban),
Irattar.
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