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Targy: 2. biztonsagi elszigetelési szintlii géntechnologiai modositast végzd létesitmény
létrehozasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Ceva Phylaxia Zrt (1107 Budapest, Szallas utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmezo) ligyében, 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény létrehozdsat — a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2017-04
szdml véleményének, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi szakhatésig) OGYEL9725-4/2017. szémi
szakhatdsdgi dllasfoglaldsanak figyelembevételével - a vonatkozé jogszabalyokban, valamint
a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

A géntechnologiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt.
»B5” Uzem

Cim: 1107 Budapest, Széllas utca 5.

Az egészségiigyi szakhatGosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérd! szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28.§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésdgoknak.

Hatdrozatom a kézléssel jogerss, ellene kozigazgatasi Gton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatérozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozéassal — a kozléstél szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févéarosi Kézigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagtdl. A
keresetlevelet a Févirosi Kozigazgatasi és Munkailgyi Birdsagnak kell cimezni, de
Hatésdgomnal kell harom példanyban benyljtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.
A pert a birésag targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
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targyalast tart. Targyalds tartdsat az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye.
Indokolds

A Kérelmez6 2017. januar 23. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt
géntechnologiai modositast végzd 1étesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyijtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolé 1998, évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél,
valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrdl sz6i6 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megéllapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére TMF/96-1/2017 ligyiratszamon, bizottsagi véleményezés céljabol a
Bizottsag részére TMF/96-2/2017 iigyiratszamon 2017. februér 6. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. mércius 2. napjin megtartott iilésén megtargyalta. A Bizottsag
a GA2017-04 szamt véleményében a tobbség a dokumenticiot elégségesnek itélte.

Téargyi iligyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEI/9725-4/2017. iigyiratszami 2017.
marcius 6. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnologiai tevékenyseg
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajaruit.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az ligyintézési hatdrid6 a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az iigyintézési hataridobe a szakhatosagi
eljards idGtartama, valamint a hidnypétlasra irdanyulé felhivastol, illetve a tényallas
tisztazashoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastol az annak teljesitéséig terjedd 1do
a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendé igazgatasi
szolgaltatdsi dijakrol szélo 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szdmu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban foglaltak, a
géntechnolodgiai tevékenységre vonatkozd nyilvéntartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dokumentécidrol szol6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §, a human-egészségiigy, human
gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnolégiai hatésag, valamint a
mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban kdzremiikddoé géntechnologiai
szakhatdsag kijel6lésérol sz6l6 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint
a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjén hoztam meg.

Hatdskéromet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet 1. § (3) bekezdése,
illetbleg a foldmivelésiigyi hatosagi és igazgatdsi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérdl



sz616 383/2016. (X11.2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a) pontja biztositja, figyelemmel a
kozponti dllamigazgatasi szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az &llamtitkdrok
jogallasar6l szolé 2010. évi XLIII térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjara és a
Magyarorszag minisztériumainak felsoroldsardl szolé 2014. évi XX. toérvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Féldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti €s Miikodeési
Szabalyzatardl sz616 3/2014. (VIIL1.) FM utasitds 83. § (1) bekezdésére és a 2. fliggelékének
4.2 4. pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai kizarjdk, de a dontés birdsagi eljards keretében térténd
felillvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § (1) bekezdés a)
pontja valamint a polgari perrendtartasrdl szolé 1952. évi IIL. torvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi
Biroség illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

et}
Budapest, 2017. &prilis ,,/* *
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A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt (cim: 1475 Budapest, Pf. 68.)

2. Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-epészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (méasolatban)

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkérsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

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

5. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
{masolatban),

6. Irattar.
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