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TEVA Gyoégyszergyar Zrt.
4042 Debrecen
Pallagi ut 13.

HATAROZAT

A géntechnolégiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjdban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) el6tt a 2015. februar 27. napjan,
OGYL/7906/2015 iigyszamon, a TEVA Gyégyszergyér Zrt. (a tovabbiakban: Kérelmez0)
kérelmére a Debrecen, Pallagi ut vonatkozasaban benydjtott, géntechnologiai modositast
végzO létesitmény (a tovabbiakban: létesitmény) engedélyének meghosszabbitasa irant
kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi

hatdrozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljardsi rendjérol, valamint az eljaras sordn az Europai
Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovébbiakban:
Korm. Rendelet), a mezégazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység
egyes szabalyairol szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet €s a
géntechnolégiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjér6l, valamint
a géntechnolégiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentéciérol szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Vélemenyezo Bizottsag véleményére, tovabba a
Foldmiivelésiigyi Miniszter szakhatoségi allasfoglalasara, a géntechnologiai modositast végzo
létesitmény engedélyének meghosszabbitasat — 5 évre — az alabbiak szerint

engedélyezem.
1.) A__ hasznosité adatai: TEVA  Gydgyszergyir Zartkorien Mikodo

Részvénytarsasag (székhely: 4042 Debrecen Pallagi at 13., cégjegyzékszam: Cg.
09-10 000016)

2.) Az engedélyezett, géntechnolégiai médositast végzé létesitmény adatai:

a) a létesitmény cime:
4042 Debrecen, Pallagi at 13. (helyrajzi szam: 22262, 22263,
010/1, 010/1/A, 010/2),



3.) A létesitmény biztonsdgi _elszigeteltségének osztilya: a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az eljards sorin az
Europai Bizottsiggal valé kapcsolattartisrol sz6lé 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet szerinti 1. osztalyba tartozo létesitmény

4.) Az _engedély érvényessége: a létesitmény engedélye jelen hatirozat jogerdre
emelkedésétdl szamitott S évig érvényes

5.) Géntechnolégiai feliigyel6 neve: Silyiné Gal Erika

Jelen hatarozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljarés keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatrozat kézhezvételétél szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatasi hatosagi eljards €s szolgaltatas szabalyairol
sz616 2004, évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérheto
annak birosagi feliilvizsgalata a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésagtol. A birosagi
felillvizsgélat irdnt elSterjesztett kérelmet harom példanyban, a F8varosi Kozigazgatasi €s
Munkaiigyi Bir6saghoz cimezve, az OGYEI-nél kell eléterjeszteni.

Indokolas

A Kérelmez6 2015. februar 27. napjan beérkezett levelében kérelmet nyujtott be az OGYEI-
hez, amelyben a 2010. februar 23. napjan OGYI/8726-1/2010 iktatdsi szdmon kiadott
géntechnologiai modositast végzé létesitmény engedélyének meghosszabbitasat kérte az
OGYEI-tol.

Az OGYEI a benyujtott kérelmet megvizsgalta, és 2015. mércius 10. napjan kelt levelében
hianypétlasa hivta fel a Kérelmez6t, mivel nem kerdilt befizetésre az igazgatasi-szolgaltatasi
dij, amelynek 0Osszege az emberi alkalmazéasra Kkeriild gyogyszerekrél és egyéb, a
gybgyszerpiacot szabalyozd torvények modositasdrdl sz616 2005. évi XCV. torvény 1. szamu
mellékletének IILN.2. pontja szerint 260 000.- Ft. A Kérelmezd 2015. éprilis 2. napjan
beérkezett levelében nyilatkozott az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetésérdl.

Az engedélyezés iranti kérelmet az OGYEI 2015. é4prilis 7. napjan megkiildte a
Géntechnolégiai Eljardsokat Véleményez Bizottsdgnak (a tovabbiakban: Bizottsag).

A Bizottsdg a kérelmet a 2015. aprilis 23. napjan megtartott {ilésén megtargyalta, amelyen a
Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A GA2015-18 szamu
véleményben a Bizottsig egyhanguan kiegészitd feltételek eldirasat javasolta. A javasolt
feltételeket az OGYEI megvizsgélta, és hidnypotlas forméjaban a Kérelmezének tovabbitotta.

A Kérelmezé 2015. majus 28. napjan bekiildétt kiegészité dokumentdciojat az OGYEI
megvizsgalta, és megallapitotta, hogy a létesitmény tovabbra is minden szempontbdl megfelel
a géntechnologiaval modositott szervezetekkel foglalkozo GMO létesitményekkel szemben
tamasztott kovetelményeknek az 1. biztonsagi elszigetelési szinten.

Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2015. aprilis 07. napjan megkereste
a Foldmiivelésiigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnologiai tevékenységrél sz016 1998.
évi XXVIL torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Korm. Rendelet 1. § 3)
bekezdésében foglaltakra. A Foldmivelésiigyi Miniszter 2015. mdjus 18. napjan kelt,
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TMF/479-3/2015 iigyiratszamu szakhatosagi dllasfoglalasaban a létesitmény engedélyének
megUjitasahoz feltételek elbirasa nélkiil hozzdjarult.

Az OGYEI a kérelem tartalmi vizsgalata, a Géntechnologiai Bizottsdg véleménye €s a
Foldmiivelésiigyi Miniszter jovahagyé szakhatosagi allasfoglalasa alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban eléirt rendelkezéseknek.

A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehetéségét a Géntv. 3.§ (4) bekezdése zérja ki, mig a birdsagi feliilvizsgalat

lehet6ségét a Ket. 109.§ allapitja meg.
LTy
_,"\
Dr. Készeginé dr. Szalay-Hi /

Budapest, 2015. jalius ,,.(‘. 2

féigazgato-helyettes
A hatarozatot kapjak:

1. TEVA Gyobgyszergyér Zrt. 4042 Debrecen Pallagi Gt 13.

2. Irattar

3. Féldmiivelésiigyi Minisztérium Természetmegdrzési Féosztaly (1055 Budapest Kossuth
Lajos tér 11.) (masolatban)

4. Géntechnologiai Eljérasokat Véleményezé Bizottsag (1024 Budapest Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban)

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (masolatban)



