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Targy: zart rendszer felhaszndlds végzésére szolgald géntechnolégiai modositast végz0
létesitmények engedélyezése

HATAROZAT

A CEVA-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt. (cim: 1107 Budapest, Szallas u. 5.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) tigyében a Géntechnoloégiai Testiilet (a tovabbiakban: Testiilet) GA2012-12.
szami véleményét, valamint a Gydgyszerészeti ¢és Egészségiigyi Minbség- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag) OGYI/32423-
10/2012. tgyszamu szakhatosagi dllasfoglaldsat is figyelembe véve - a vonatkozd
jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képezé dokumenticidban
foglalt feltételek betartdsa mellett - a kérelemben szerepld 2. biztonsagi elszigetelési szinti
zart rendszerl felhaszndlds végzésére szolgdlo géntechnoldgiai  modositast végzh
létesitmények 1étrehozasat

engedélyezem.
A létesitmények cime:

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt.
1107 Budapest, Szallas utca 5.
Globalis Iparositasi Igazgatosag

€s

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt,
1107 Budapest, Szallas utca 5.
Bakterioldgiai fejlesztés és Immunolégiai médszerek Igazgatésag

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnoldgiai létesitmények engedélyezéséhez kiilon
eldirdsok nélkiil hozzajarult.

A kozigazgatasi eljarasért a Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért
fizetend0 igazgatasi szolgéltatdsi dijakrél sz6l6 138/2004. (IX.23.) FVM rendelet 1. szamu
melléklet 1. fejezetének 2. pontjdban meghatérozott 260.000 Ft. osszegli igazgatasi
szolgaltatasi dijat megfizette.
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Jogerds hatdrozatom mésolati példanyainak megkiildésével tajékoztatom a géntechnoldgiai
tevékenység ellenérzésére jogosult hatosagokat, hogy a géntechnologiai modositasnak
tekintend§, valamint annak nem minésiil8 eljarasokrol és a geéntechnolégiai tevékenység
ellendrzésérél szolé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet
alapjan tegy€k meg a hataskoriikbe tartozé intézkedéseket.

Hatdrozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatdsi titon jogorvoslatnak helye nincs. A
hatdrozat birésagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Torvényszéktol. A keresetlevelet a Févérosi
Térvényszéknek kell cimezni, de hatdsigomnal kell hirom példanyban benyljtani vagy
ajanlott kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6é 2012. jilius 27. napjan zart rendszer(i felhasznalas végzésére szolgald
gentechnoldgiai médositast végzo létesitmények engedélyezése irdnti kérelmet nyujtott be
hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. § (1) bekezdés b) pontja, 16. §-a, a géntechnologiai tevékenység
engedélyezési eljérasi rendjérol, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 5. §
(2) bekezdése alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezé 4ltal benyujtott
kérelem eleget tesz a vonatkozd jogszabalyi eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét testilleti véleményezés céljabél a Testiilet részére,
valamint szakhatosagi allasfoglalés céljabol az egészségiigyi szakhatdsag részére SF/456-
4/2012 és SF/456-3/2012 ligyiratszam leveleiben 2012. augusztus 2. napjén megkiildtem.

A Testiilet 2012. augusztus 23. napjan megtartott iilésén a kérelmet megtargyalta és a 2012.
augusztus 27. napjan érkezett GA2012-11. szamu véleményében foglaltak alapjan a
dokumentécioban hivatkozott belsé szabalyzatok, tovabba a tevékenység lehetséges 6kologiai
kockazatai reszletesebb leirdsénak hianya miatt hidnypotlast javasolt. Hatésagom a
géntechnologiai médositast végzé létesitmények létrehozasanak engedélyezéséhez szikséges
kiegészitéseket megkiildte a Testiilet részére. A Testiilet 2012. szeptember 27. napjan
megtartott lilésén jratargyalta a kérelmet, amelynek dokumentacidjat a GA2012-12. szamt
véleményben foglaltak szerint elégségesnek itélte, tovabba a géntechnoldgiai médositast
végzo létesitmények létrehozasira az engedély megadésat javasolta.

Targyi ligyben az egészségiigyl szakhatdsig OGY1/32423-10/2012. lgyiratszamu 2012.
november 5. napjan érkezett allasfoglalasaban két hidnypétlast kovetden, a kérelemben jelolt
géntechnoldgiai médositast végzd létesitmények létrehozasanak engedélyezéséhez elbirdsok
nelkil hozzdjarult. A szakhatoségi allasfoglalds tartalmazta, hogy ,humén egészségligyi
szempontbol a GMO biztonsig megvaldsul a 2. fokozatt elszigetelési szinten. A létesitmény
egészsegligyl szempontbol és minden més vonatkozasaban is megfelel a kovetelményeknek”.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontottem.
Az ligyintézesi hatarid6 a Gtv. 16. § alapjn 45 nap. Az tigyintézési hataridébe a szakhatdsagi

eljaras idGtartama, valamint a hianypotlasra iranyuld felhivastél az annak teljesitéséig terjedd
id6 a Ket. 33. § (3) bekezdésének ¢) és d) pontja alapjan nem szamit bele,
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Hatérozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése és a 16. §-a,
tovibba a Rendelet 2.-7.§-dban foglaltak, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds és adatszolgéltatds rendjérdl, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez
sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandé dokumentéciérdl sz6l6 82/2003. (VIL. 16.)
FVM rendelet 1.§, 2.§-a, 4. szam® mellékletének “A”része a huméan- egeszsegugy, human
gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kozvetleniil érintkez8 vegyi anyagok esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatésdg, valamint a
mezOgazdasag €s az €lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezé eljarasban kdzremiikodd géntechnoldgiai
szakhatosag kijelolésérdl szolé 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, a
komyezetvédelmi, természetvédelmi, viziigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek
kijeldlésérél szol6 347/2006. (XIL 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskéromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormény tagjai és az 4llamtitkarok jogallasarél sz6lé
2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak
felsorolasarol sz616 2010. évi XLIL torvény 2. § (1) bekezdésének b) pontjara.

A jogorvoslat lehet6ségét a Ket. 100. § (1) bekezdésének d) pontja és a 109.§ (1) bekezdése
biztositja.

Budapest, 2012. november 2 2%

»A vidékfejlesztési miniszter nevében €s megbizasabol:
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak: \\\i % 3/
1. CEVA Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Sz4llas u. 5.) =% 1A
2. Gentechnolégiai Testillet Titkérsdga (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(mésolatban),

3. Gyogyszerészeti és Egészségligyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet (1051,
Budapest, Zrinyi u.3.) (masolatban),

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlénc—biztonségi és Allategészségﬁgyi
Igazgatésag (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (méasolatban),

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatoség (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (mésolatban),

6. Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban),

7. Mezbgazdasagi Biotechnoldégiai Kutatokdzpont (2100 G6dol18, Szent-Gydrgyi Albert
u. (méasolatban),

8. Irattar.
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