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Targy: géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhasznéldsanak engedélyezése

HATAROZAT

A Ceva Phylaxia Zrt (1107 Budapest, Szallas utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmezé) tigyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznaldséat — a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizotisag) GA2017-05 szamu véleményének, valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti és  FElelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovébbiakban: egészségiigyl
szakhatdsag) OGYE/9721-2/2017. szamu szakhatdsagi allasfoglaldsdnak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerli felhasznalasa a TMF/96-11/2017.
lgyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzd l1étesitményben engedélyezett:

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt.
BS5 Uzem

Cim: 1107 Budapest, Szallas utca 5.

Felhasznalhato szervezetek:
e pulykaherpes virus (HVT) FC-126 jelii torzse,
e Cairina moschata ST4 primer retina sejtek AGE1 CR sejtvonala.

Az egeszségligyi szakhatésdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzéjarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekeében, jogerds
hatdrozatom maésolati példanyait tajékoztatdsul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijellésérol szolo 383/2016. (X1I. 2.) Korm. rendelet
28.§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésadgoknak.
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Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kdzigazgatdsi \iton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi fellilvizsgalatat — jogszabdlysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févéarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A
keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatdsi €s Munkaligyi Birosagnak kell cimezni, de
Hatésdgomnél kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.
A pert a birésag targyaldason kivil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az figyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztdsa miatt
igazolasnak nincs helye.
Indokolas

A Kérelmez6 2017, januar 23. napjan géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténé felhasznaldsa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szolé 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcesolattartasrél szo16 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovadbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benydjtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eloirdsoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentacidkat szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiligyi
szakhatosag részére TMF/96-1/2017 {igyiratszamon, bizottsagi véleményezés celjabol a
Bizottsdg részére TMF/96-2/2017 ligyiratszémon 2017. februar 6. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. marcius 2. napjan megtartott iilésén megtargyalta. A Bizotisag
a GA2017-05 szamt véleményeben a tébbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosdg OGYEI/9721-2/2017. tigyiratszama 2017,
marcius 6. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgial tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A gentechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben to6rténd felhasznaldsdra vonatkozd engedély tervezetét Hatdsagom a
Foldmiivelésiigyli Minisztérium 2017, majus 29. napjan megjelent értesitdjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontottem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridébe a
szakhatosagi eljards idétartama, valamint a tarsadalmi konzultacié lefolytatdsanak id6tartalma
a kozigazgatasi hatdsdgi eljaras €s szolgaltatas altalanos szabélyairol szolé 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezé a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendé igazpatasi
szolgaltatasi dijakrdl sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamt melléklet 3. pontjaban
meghatirozott sszeget 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 géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozod nyilvantartas és adatszolgéltatas rendjér6l, valamint a
géntechnologiai tevékenységhez szikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciordl szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezégazdasag €s az €lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikodo
géntechnoldgiai szakhatosag kijelolésérol szold 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, illetbleg a foldmiivelésiigyi hatdsigi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (1) bekezdés a) pontja biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrol
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL. térvény 5. §
(3) bekezdésének b) pontjara €s a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasardl szold 2014.
évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium
Szervezeti ¢s Miuikodési Szabalyzatarol szoldé 1/2017. (IV.28.) FM utasitas 87. § (1)
bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.5. pontjanak 3. a) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetéségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljards keretében torténd
feltilvizsgélatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrol sz6l6 1952. évi III. torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag
illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

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

3. Géntechnoldgiai Eljérdsokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

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

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

6. Irattar.
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