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Targy: géntechnoldgiaval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Prophyl Kft. (7700 Mohécs, Dozsa Gyorgy u. 18.; a tovabbiakban: Kérelmez0) ligyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben tdrténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovébbiakban: Bizottsdg) GA2017-03 szdmu véleményének, valamint az Orszagos
Gybgyszerészeti &s Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovébbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYEV51175-2/2016. szamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnolégiaval modositott szervezetek zdrt rendszerii felhasznédlasa a 65426/2007.
iigyiratszam( hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
mddositast végzo 1étesitményben engedélyezett:

Prophyl Kft.

Cim: 7700 Mohacs, Dézsa Gyorgy u. 18.
Telephely: 7711, Bar, Hrsz.: 045/7

Felhasznalhatoé szervezetek:

e Marek-féle betegség virusa (MDV-Marek’s disease virus, gallid herpes virus 2) 1-es
szerotipusanak Rispens (CVI 938) torzse,

e Varicellovirus genusba tartozé pulykaherpes virus (HVT - herpes virus of turkey) FC-
126 jelti torzse.

Az egészségiigyi szakhatdsdg a géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkill hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom madsolati példanyait tdjékoztatisul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi €s
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igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeltlésérdl szol6 383/2016. (XII. 2.} Korm. rendelet
28.§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Hatarozatom a ko6zléssel jogerts, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatdrozat birdsagi feliillvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kdzigazgatasi €s Munkatigyl Birdsagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi ¢és Munkatigyi Birdsédgnak kell cimezni, de
Hatosagomnal kell harom példanyban benyijtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.
A pert a birésig targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztisa miatt
igazoldsnak nincs helye.
Indokolas

A Kérelmezd 2016. szeptember 19. napjan géntechnoldgidaval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhaszndldsa targyaban
kérelmet nytjtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szo1d 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras soran az Eurépai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrdl sz6lo 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgiltam és

megallapitottam, hogy a Kérelmezé 4ltal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatOsag, bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére, TMF/1036-1/2016 és
TMEF/1036-2/2016 tgyiratszamokon, 2016. oktéber 5. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2016. oktdber 6-4n megtartott ilésén megtargyalta. A Bizottsag a
GA2016-18 szami véleményében a dokumentaciot elégtelennek itélte.

A Bizottsig véleményére tekintettel 2016, november 18. napjan hianypoétlasra szolitottam fel
a Kérelmez6t. A Kérelmez6 a hidnypotlds felhivasnak 2016. december 8. napjan érkezett
valaszaval cleget tett.

A Kérelmez0 hianypétlas felhivasra benyujtott valasza alapjan a Bizottsag a kérelmet 2017.
januar 26. napjan megtartott {ilésén Gjra targyalta. A Bizottsag a GA2017-03 szami
véleményében a dokumentéaciot elégségesnek itélte.

Az egészségiigyl szakhatosdg OGYEL/S51175-2/2016. Ugyiratszamt 2016. december 30.
napjan érkezett 4llasfoglalasdban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rtén6d felhasznaldsara vonatkozé engedély tervezetét Hatésadgom a
Foldmivelésiigyi Minisztérium 2017. februar 20. napjan megjelent értesitdjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.



Az ligyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridébe a
szakhatosagi eljaras idotartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatdasanak id6tartalma
a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6lo 2004. évi CXL.
térvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-
(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjér6l, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciordl szo6lé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gydgyszergyartés teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil érintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezbdgazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiik6do
géntechnolégiai szakhatdsag kijeldlésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, illetéleg a foldmuvelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeloléseérol szolo 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (1) bekezdés a) pontja biztositja, figyelemmel a kdzponti éallamigazgatasi szervekrol
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasar6l sz6l6 2010. évi XLIIL tdrvény 5. §
(3) bekezdésének b) pontjara és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarol szold 2014.
évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium
Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szold 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas mellékletének 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 zarjak ki, a dontés birdsagi eljards keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrol sz6lo 1952. évi III. térvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag
illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

I.
2.
3.

4.

Prophyl Kft.-t (7700 Mohécs, Ddézsa Gydrgy u. 18.) (tértivevénnyel),

Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermeld Zrt (1475 Budapest, Pf. 68.) (masolatban),

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

Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsdga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (méasolatban),

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

Irattar.



