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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhaszndlasanak engedélyezése a Ceva-Phlylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt.
reszere

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., a tovabbiakban:
Kérelmez6) iigyében, géntechnolégiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhaszndlasat - a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2020-20. szami véleményének,
valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyi szakhatosiag) OGYEL/33530-2/2020. szamii szakhatésagi allasfoglaldsanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

Géntechnoldgidval médositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a BGMF/321-8/2020.
figyiratszdmu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai
moédositast végzd létesitményben engedélyezett (B3 — Fermentdcios és Bioreaktor Uzem).

Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolégiai moédositisa és felhasznalisa
engedélyezett:
o Escherichia coli K12 W3110 AthyA (Ecoporc Shiga)

o FEscherichia coli K12 DH5 AthyA (Enteroporc coli AC)
o Escherichia coli K12 W3110 AthyA (Enteroporce coli AC)

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elGirdsok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
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A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatisul megkiildom a fSldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelélésérdl sz6lo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a koézléstdl szamitott 30 napon beliill a F6varosi Torvényszék eldtt
kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell
benyujtani. Ha egyik fél sem keri targyalas tartasat, és azt a birosdg sem tartja sziikségesnek, a
birdsdg az Ugy érdemében targyalason kivill hataroz. Targyalds tartisa a keresetlevélben
kerhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye

Indokolas

A Kérelmezo6 2020. junius 8. napjan géntechnologiaval médositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zéart rendszerben torténé felhaszndlasa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél sz616 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolé
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢€s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumenticié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/327-1/2020. lgyiratszamon 2020. junius 10. napjan, hivatali
kapun, bizottsigi véleményezés céljabél a Bizottsag részére BGMF/327-2/2020.
igyiratszamon 2020. junius 10, napjan megkiildtem.

A Bizottsag 2020, jilius 14. napjan kelt, GA-2020-20. szimu véleményében a dokumentacidt
kiegészitd feltételek nélkiill engedélyezésre javasolta.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEI/33530-2/2020. iigyiratszamu 2020.
junius 25. napjan érkezett alldsfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirdasok nélkiill hozzajarult, tekintettel arra, hogy a felhasznélt térzs, a
plazmid és az inzert nem okoz allergénhatast, nem toxikus, nem fert6z6 és emberben nincs
patogén hatasa.

A géntechnoldgiaval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasira vonatkozo engedély tervezetét Hatdsagom 2020.
augusztus 10. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.
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Mindezek alapjan a rendelkezf részben foglaltak szerint dontéttem.
Az ligyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott §sszeget megfizette.

Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢és adatszolgéltatds rendjérél, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolandé
dokumentaciordl szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a human-
egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai
hatosag, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar terliletén, illetve egyéb ipari célu
felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezdé eljarasban
kozremilkodd géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérél szolé 14/2008. (IV. 17.) EuM
rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl sz6lé tajékoztatas az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrdl szdld 2016. évi
CL. torvény 114, § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kdzigazgatasi perrendtartdsrol szold 2017, évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, valamint a birdsidgok elnevezésérdl,
székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl sz6lo 2010. évi CLXXXIV torvény
3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kbézponti allamigazgatasi szervekrl, valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolé 2010. évi XLIIL toérvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabdlyzatarol szélé 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitds 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. szeptember 10.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

Agrarminisztériuny, 1055 Budapest. Kossuth Lajos tér 11

E-mail: gmo@am.gov.hu
Telefon: 06 1/795 3686



A hatarozatot tértivevénnyel kapjdk:

1.
2.

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.),

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

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményez0 Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi  Hivatal, Allatgyogyiszati Termékek Igazgatosaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Széllas u. 8.) (masolatban),

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

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

Irattar.
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