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HATAROZAT

A CEVA Phylaxia Zrt. (cim: 1107 Budapest Széllas u. 5.; a tovabbiakban: CEVA Phylaxia
Zrt.) ligyében a Géntechnolégiai Testiilet (a tovabbiakban:Testiilet) véleményét, valamint a
Gyodgyszerészeti és Egészségligyi MinOség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyl szakhatosdg) OGYL/27568-2/2012. tgyszam( szakhatdsagi allasfoglaldsat is
figyelembe véve a kérelemben, tovabba a mellékelt dokumentacidban foglaltak alapjan a 1.
biztonsagi elszigetelési szintli zdrt rendszerG felhasznalds végzésére szolgald géntechnoldgiai
létesitmeény 1étrehozasat

engedélyezem.

A létesitmény cime:

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel Zrt.

B2 Inaktivalt Virusvakcina Uzem
foldszint V50, Verzatil laboratorium (2016)
1107 Budapest, Szallas utca 5.

Az egészségiigyl szakhatosdg a géntechnologiai létesitmény engedélyezéséhez kiildn
eléirdsok nélkiil hozzajarult.

A kozigazgatasi eljarasért a CEVA Phylaxia Zrt. a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetend$ igazgatasi szolgaltatdsi dijakrd]l sz6lé 138/2004. (IX.23.) FVM
rendelet 1. szam melléklet 1. fejezetének 2. pontjdban meghatarozott 260.000 Ft. &sszegii
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatdrozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi titon jogorvoslatnak helye nincs. A
hatérozat birdsagi feliilvizsgélatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott
30 napon belill keresettel lehet kérni a Fovarosi TorvényszEéktdl, A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszéknek kell cimezni, de hatésdgomnal kell hiarom példanyban benyijtani vagy
ajanlott kiildeményként postara adni.
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Indokolas

A CEVA Phylaxia Zrt. 2012. jinius 22. napjan kérelmet nyljtott be zart rendszeri
felhasznalds vépzésére szolgalé géntechnoldgiai létesitmény engedélyeztetésére a
géntechnoldgiai hatésaghoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szol6 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. § (1) bekezdés b) pontja, 16. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezési eljarsi rendjérél, valamint az eljards sordn az Burdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrdl sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 5. §
(2) bekezdése alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a CEVA Phylaxia Zrt. altal
benyujtott kérelem eleget tesz a vonatkozo jogszabalyi eldirdsoknak.

Az engedelyezes iranti dokumentaciét a géntechnoldgiai hatdsag testilleti véleményezés
c€ljabol a Testiilet részére, valamint szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére SF/390-1/2012. és SF/390-4/2012. iigyiratszamii levelében 2012. julius 3.
napjan megkiildte.

A Testilet 2012. julius 26. napjan megtartott iilésén a kérelmet megtargyalta és a
dokumentdciot elégségésnek itélte, tovabba a virusvakcina-iizem létrehozasira az engedély
megadésat javasolta.

Targyi ligyben az egészségiigyl szakhatosdg OGY1/27568-2/2012. iigyiratszamu 2012.
augusztus 13. napjan beérkezett allasfoglaldsdban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
tevékenység végzésére alkalmas Iétesitmény engedélyezéséhez feltételek nélkiil hozzajarult.
A szakhatésagi allasfoglalas tartalmazta, hogy A virus inaktivalds soran a genetikailag
modositott sejtek elpusztulnak. A helyiség kialakitasa megfelel az 1-es biztonségi elszietelési
fokozatnak. A sejtvonalak csak jol definialt mesterséges koriilmények kozott tarthatd fenn, a
kornyezetbe kikeriilve elpusztul.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontsttem.

A Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasardl szolé 2010, évi XLIL térvény 2. §
(1) bekezdésének d) pontja alapjan a komyezetvédelmi és viziigyi miniszter altalanos
Jogutddja 2010. majus 29. napjatél a vidékfejlesztési miniszter. Tekintettel arra, hogy az
elozbek szerint az eljard hatosdg és az 4llasfoglalast adé szakhatosdgi személyében
Osszeolvadt, igy az nem mindsiil mas hatésagnak, ezért a kozigazgatsi hatésagi eljards és
szolgéltatds 4ltaldnos szabélyairdl sz616 2004. évi CXL. térvény (a tovdbbiakban: Ket.) 44. §
(1) bekezdése szerinti kérnyezetvédelmi szakhatésagi allasfoglalas kiadasara nincs méd.

Az ligyintézési hatariddé a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az ligyintézési hatéridébe a szakhatdsagi
eljaras idétartama, valamint a hianypotlasra irdnyuld felhivastél az annak teljesitéséig terjedd
id6 a Ket. 33. § (3) bekezdésének c¢) és d) pontja alapjan nem szamit bele.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1)-(2)
bekezdése, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az eljaras
soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szélé 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja, (3) bekezdés, 2.§-a, valamint 2. -7.§-aban foglaltak, a
géntechnologiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgéltatds rendjérdl, valamint
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a geéntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1.§ - 2.§-a, 4. szam® mellékletének
7"A’része, a humén-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezé géntechnolégiai hatésdg, valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiik6dé géntechnologiai szakhatosdg kijel5lésérol szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kérnyezetvédelmi, természetvédelmi,
viziigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérol szolo 347/2006. (XII.
23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése
alapjan tovabba a kozponti allamigazgatdsi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar
Koztarsasag minisztériumainak felsorolasarél szolo 2010. évi XLII torvény 2. § (1)
bekezdésének b) pontja alapjan hoztam meg.

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

Budapest, 2012. augusztus ,;3”

»A vidékfejlesztési miniszter nevében és megbizasabol:

J g Tref?

foosztalyvezeto.”

A }gt}ézatot tértivevénnyel kapjak:
. A CEVA Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Szallas u. 5.),
\g/?}éntechnolégiai Testiilet Titkarsaga
(1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.), (masolatban)
[ Gyogyszerészeti és Egészségligyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet (1051, Bp.,
Zrinyi u.3.) (masolatban)
l/ Mez6gazdasagi Biotechnologiai Kutatokdzpont
(2100 Godollo, Szent-Gyorgyi Albert u. (masolatban)
5. Irattar
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