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Targy: géntechnoldgiai modositast végzo létesitmény létrehozasanak engedélyezése

HATAROZAT

A CEVA-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt. (cim: 1107 Budapest, Szallas utca 5.); a
tovabbiakban: Keérelmezd) ligyében a Géntechnologiai Eljarisokat Véleményez6
Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2015-6 szdmu véleményét, valamint az
Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés- -egeszségiigyl Intézet (a tovabbiakban:
egeszségiigyi szakhat6sag) OGY1/6556-5/2015. iigyszamu szakhatéségi allasfoglalasat
is figyelembe véve a kérelemben, tovabba a mellékelt dokumenticioban foglaltak
alapjan a kérelemben szereplé 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnolégiai
modositast végz létesitmény létrehozasat az alabbi feltételek betartdsa mellett

engedélyezem:

e a  géntechnolégidval  mébdositott  mikroorganizmusok biomassz4jat
autoklavozéssal és/vagy égetéssel kell artalmatlanitani/megsemmisiteni;

e a veszélyes biologiai hulladékokat (pl. géntechnolégidval mddositott
szervezetek biomasszaja, géntechnol6giaval médositott szervezetekkel
érintkezd eszkdzok) =zérhatd, szilard fald  gy(jtdedényekben kell a
megsemmisités helyszinére szallitani;

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen engedélyezett:

szervezeti egység neve: cim:
CEVA-Phylaxia Oltéanyagtermel® Zrt. 1107 Budapest, Szallas utca 5.
Kisérleti lizem

Az egészségligyl szakhatGsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
szakhatOsagi engedélyezési feltételek elbirasa nélkiil hozzajarult.
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A Kérelmezé az igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett létesitmény ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom mésolati példanyait tajékoztatasul megkiilldbm a géntechnolégiai
moédositisnak tekintend6, valamint annak nem mindsiild eljarasokrdl és a
géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol szol6 111/2003. (XT.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi Giton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birésagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstl
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févéarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatéasi és Munkaiigyi Birésagnak kell
cimezni, de hatésdgomnal kell hirom példényban benyljtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolds

A Kérelmezd 2015. februar 04. napjan 2. elszigetelési szinti géntechnolégiai
modositast végzd 1étesitmény engedélyeztetése iranti kérelmet nyidjtott be
Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolbgiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIL.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards sordn az Eurépai Bizottsiggal valéd
kapcsolattartasrél sz6ld 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy az megfelel a vonatkozd
jogszabalyi eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag
részére, valamint szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhat6sag
részére, TMF/171-1/2015. és TMF/171-2/2015. iigyiratszamokon, 2015. februar 12.
napjan megkiildtem. -

A Bizottsag a kérelmet a 2015. marcius 26. napjan megtartott iilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Ké€relmezo is részt vett. A Bizottsag a
GA2015-6 szamn bizottsdgi véleményben a dokumentéciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésadg OGY1/6556-5/2015. tigyiratszamu 2015.
4prilis 13. napjan beérkezett allasfoglalisdban a kérelemben jelélt géntechnolégiai
modositast végzd 1étesitmény létrehozasdnak engedélyezéséhez kiegészitd feltételek
el6irasa nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.



Az Ugyintézési hatdridé a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az tigyintézési hataridébe a
szakhatésagi eljiras idtartama, valamint a hianypétlsra iranyul6 felhivastél, az
annak teljesitéséig terjedd idé a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan
nem szamit bele.

A Kérelmezd a géntechnolégiai tevékenység cngedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakr6l sz6l6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szama mellékletének
2. pontjaban meghatédrozott igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban
foglaltak, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti
kérelemhez csatolandé dokumentaciérdl sz616 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §,
a humén-egészségligy, human gylgyszergyartis teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil €rintkezé vegyi anyagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolégiai hatésag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célii felhasznalds esetében géntechnolégiai tevékenység
vegzését engedélyezd eljarasban  kézremiikodd géntechnolégiai  szakhatdség
kijelSléseérdl szo16 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet 1. § (3) bekezdése
biztositja, figyelemmel a kézponti allamigazgatisi szervekrél valamint a Kormany
tagjai ¢s az allamtitkdrok jogallasar6l szolé 2010. évi XLIIL torvény S. § 3
bekezdése és a Magyarorszdg minisztériumainak felsorolasarél sz616 2014. évi XX,
térvény 1. § (2) bekezdésének ¢) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai kizarjak, de a déntés birdsigi eljaras keretében torténd
felilvizsgélatdnak lehet6ségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovibbs 109, § (1)
bekezdés a) pontja biztositia. A Févéarosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birésig
illetékessége a polgari perrendtartasrdl sz616 1952. évi III térvény 326. § (7)
bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. majus ,,( ”

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:
1. CEVA-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt. (1107 Budapest, Sz4llas utca 5.)
2. Orszagos Gyobgyszerészeti és Elelmezés—egészségiigyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (masolatban)
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. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkdrsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban)

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

. Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6.)
(mésolatban)

. Nemzeti Elelmiszerianc-biztonsigi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u.
24.) (méasolatban)

. NAIK Mezbgazdasigi Biotechnoldgiai Kutatokézpont (2100 G6doll6, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (masolatban)

. Irattar.



