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Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagl elszigetelési szintll zart
rendszerben torténoé felhasznalasanak engedélyezése — Ceva-Phylaxia Zrt.

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Széllas utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében,
géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagl elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2018-20 szamu véleményének, valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatsag) OGYEI/37918-4/2018. szamu szakhatosagi allasfoglalasénak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnolégiaval modositott szervezetek zart rendszerli felhasznalasa a TMF/96-11/2017
tgyiratszdml hatdrozattal engedélyezett B5 jelzésli 2. biztonsagi elszigetelési szintd
géntechnologiai médositast végzd [étesitmeényben engedélyezett.

Felhasznalhaté szervezetek:
e pulykaherpesz virus (HVT - herpes virus of turkey).

Az epészségligyl szakhatosag a géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerts
hatarozatom maésolati példanyait tajékoztatasul megkildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijellésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseben meghatarozott hatosagoknak.
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E hatirozat ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben a Foévarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag elott jogsérelemre hivatkozassal kozigazgatdsi per
indithato a kozléstdl szamitott harminc napon beliil. A Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi
Birésaghoz cimzett keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. Ha egyik fél sem
kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében
targyaldson kivil hoz hatdrozatot. Tédrgyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A kézigazgatasi birdsagi eljarasban az illetékekrol
szol6 1990, évi XCIIL térvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

Indokolas

A Kérelmezo 2018. julius 12. napjén géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben t&rténd felhasznéldsa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapesolattartasrol szolo 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjdn megvizsgéltam, ¢&s
megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumentécié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosdg részére TME/791-1/2018 iigyiratszamon 2018. julius 13. napjan, bizottsigi
véleményezés céljabol a Bizottsag részére TMF/791-2/2018 tigyiratszamon 2018. julius 17.
napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2018. szeptember 25. napjan elektronikusan megtargyalta. A Bizottsag
a GA2018-20 szamu véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Térgyi iigyben az egészségligyi szakhatosdg OGYEI/37918-4/2018. {igyiratszama 2018. jalius
31. napjén érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenyseg
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a genetikailag modositott
szervezet emberi fertdzésre képtelen, huméanegészségiigyi vonatkozasa jelentéktelen.

A géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét Hatdsagom, az
Agrarminisztérium 2018. szeptember 24. napjan a honlapjan kizzétette, amelyre észrevétel
nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.
Az tigyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.
A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi

szolgaltatasi dijakrdl szélo 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.



Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdeései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a geéntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozo nyilvantartdas ¢€s adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
géntechnoldgiai  tevékenységhez szlikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VILL 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségligy,
human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil érintkezé vegyi anyagok
esetében gentechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatosag,
valamint a mezogazdasag és az élelmiszeripar tertiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremikodo
géntechnoldgiai szakhatosag kijeloléseérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szold tajékoztatds az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. tdrveny 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérol sz6lo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatési szervekrél, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti €s Mikodési Szabalyzatarol szolo 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitds 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fliggelekének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2018. ,, g LA~

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

Z

féosztalyvezetd

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

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

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

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsiga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

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

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

6. Irattar.
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