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Targy: géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhasznaldsanak engedélyezése — Ceva-Phylaxia Zrt.

HATAROZAT

A Ceva Phylaxia Zrt (1107 Budapest, Szallas utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndlasat — a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsdg (a
tovabbiakban: Bizottsig) GA2017-19 szdml véleményének, valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYE1/44369-4/2017. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnolégidval modositott szervezetek zart rendszer(i felhasznildsa az aldbbi
ligyiratszamu hatarozaokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai
modositast végzo létesitményekben engedélyezett:

65426/1/07

38015/1/2008

XX1/23/1/2010

XX1/751/1/2010

XX1/751/1/2011

SF/456-12/2012

TMEF/171-9/2015

TMF/764-10/2015

TMF/96-11/2017

Felhasznalhato szervezetek:
e Baculoviridae csaladba tartozé6 AcMNPV (Autographa californica MultipleNuclear
Polihedrosis Virus).

Az egészségligyi szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elGirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
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A jelen hatiarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, jogerés
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildém a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28.§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Hatdrozatom a kozléssel jogerds, ellene kiézigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felillvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstd] szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A
keresetlevelet a Fovdrosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosdgnak kell cimezni, de
Hatdsdgomnal kell harom példanyban benyijtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.
A pert a birdsag targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.
Indokolas

A Kérelmez6 2017. jalius 12, napjan géntechnologiaval médositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél sz61d 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (1V.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgiltam és
megdllapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
el6irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére TMF/821-1/2017 ligyiratszamon, bizottsagi véleményezés céljabol a
Bizottsag részére TMF/821-3/2017 ligyiratszamon 2017, julius 14. napjan megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet a 2017. augusztus 25. napjan elektronikusan megtargyalta. A
Bizottsag a GA2017-19 szami véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi lgyben az egészségiigyi szakhatosaig OGYEI/44369-4/2017. figyiratszamu 2017.
augusztus 30. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnolégiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a vakcinak
aktiv anyagai fertozésre és replikaciora képtelen, a genetikai anyaguktél megfosztott virus
részecskék, melyek huménegészségiigyi szempontbd6l nem veszélyesek.

A géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndldsara vonatkozé engedély tervezetét Hatéségom a
Foldmiiveléstigyi Minisztérium 2017. oktéber 6. napjan megjelent értesitjében kizzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjédn a rendelkezd részben foglaltak szerint déntttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridobe a

szakhatosagi eljaras idotartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatdsanak idétartalma
a kozigazgatasi hatosdgi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szold 2004. évi CXL.



torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjin nem szamit bele.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgdltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontija, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-
(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnolégiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
gentechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol sz6l6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag,
valamint a mezGgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
eseteben géntechnoldgiai tevékenység végzését enpedélyezd eljarasban kozremiik6do
géntechnologia1 szakhatosdg kijelSlésérél szolé 14/2008. (IV. 17.) EitM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) ¢és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljards keretében torténd
feliilvizsgélatanak lehetGségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgéari perrendtartasrél sz616 1952. évi IIL tdrvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjadk. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag
illetékessege a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl sz6lé 152/2014. (IV.6.) Korm. rendelet 65. §-anak 9. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrol valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl sz6lé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Foéldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatardl szolé 1/2017. (IV.28.)
FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdéseén és 2. fiiggelékének 4.2.5. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.
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Budapest, 2017. oktober ,","“‘ [

,Dr. Fazekas Sandor foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabol:
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A hatéarozatot tértivevénnyel kapjdk:

1.
2.

3.

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6é Zrt (cim: 1475 Budapest, Pf. 68.)

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

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

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

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

Irattar.



