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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrdl sz6lo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjdban, valamint a humdén-egészségiigy, human gydgyszergyartas
teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai
tevékenység végzeését engedélyezd géntechnologiai hatosdg, valamint a mezdgazdasag és az
¢lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlds esetében géntechnologiai
tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikodd géntechnologiai szakhatdsag
kijelolésérdl sz61614/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt
felhatalmazas alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI) elétt a 2020. jilius 7. napjan, a Teva Gyégyszergyar Zrt. (a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére géntechnologiai modositast végzd 1étesitményre
vonatkoz6 engedély megujitasa irdnt kérelemre indult eljdrasban az aldbbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljardsi rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai
Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szold 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban:

Korm. Rendelet), a mezdgazdasag €s az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység

egyes szabalyairdl szolé 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatoland6
dokumentéciordl szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag véleményére, tovabba az

Agrarminisztérium szakhatosagi allasfoglaldsara, a géntechnologiai modositast végzo
létesitmény megujitasat -5 évre- az alabbiak szerint

engedélyezem:

1.) A hasznosito adatai:

Teva Gyogyszergyar Zrt.
4042 Debrecen, Pallagi u. 13., Magyarorszag



Kapcsolattarto:

Kovacs Laszl6 Zsolt - Alapanyaggyarto Igazgatosag, Kutatas-fejlesztés vezetod
(LaszloZsolt.Kovacs@teva.hu).

Sziics Istvan Robert, (istvanrobert.szucs@teva.hu)

2.) Az engedélyezett, géntechnologiai mdédositast végzo létesitmény adatai:

a) a létesitmény cime:

4042 Debrecen, Pallagi u. 13., Magyarorszag

3.) A létesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztalya:

A géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az
Eurodpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet szerinti
1. osztalyba tartozo létesitmény.

4.) Feliigveletért és biztonsagért felelos személy :

Langmar-Nagy Réka mindségbiztosito munkatars

5.) Tervezett tevékenység:

6.) Az engedély érvénvességi idotartama:

2020.julius 6. - 2025. julius 6.

Jelen hatarozat ellen az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol szold 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja szerint kozigazgatasi eljaras
keretében fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kdzigazgatasi cselekmény kozlésétol
szamitott 30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a
véglegessé valt dontés ellen kozigazgatasi per indithat6 a kozigazgatasi perrendtartasrol szo16
2017. évi L. torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birosag eldtt. A keresetlevelet az
illetékes birosagnak cimezve, az OGYEI-hez kell benyujtani.



Megallapitom, hogy az igazgatasi szolgaltatasi dij megtéritésre keriilt. Az igazgatasi
szolgéltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljaras soran egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezd 2020. julius 3. napjan géntechnoldgiai moddositast végzd létesitményre
vonatkoz6 engedély megujitasat kérte az OGYEI-tol.

Az OGYEI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8 §-a, a Korm. Rendelet 2 §-a alapjan
megvizsgalta és megallapitotta, hogy az megfelel a vonatkozo jogszabalyi eldirasoknak.

A benyujtott dokumentacio attanulmanyozasat kovetéen az OGYEI a kérelmet 2020. julius
10. napjan megkiildte a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a
tovabbiakban: Géntechnolodgiai Bizottsag), aki a kérelmet megvizsgalta, 2020. augusztus 10.
napjan elektronikusan megtargyalta és GA-2020-21 szamu jegyzokdnyvében elfogadasra
javasolta.

Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2020. julius 15. napjan megkereste
az Agrarminisztériumot, tekintettel a géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. évi XX VII.
torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a foldmuvelésiigyi hatdsagi €s igazgatasi
feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) a)
pontjaban foglaltakra.

Az Agrarminisztérium 2020. jalius 29. napjan kelt, BGMF/408-1/2020 iigyiratszamu
szakhatosagi allasfoglaldsdban hozzdjarulasat adta a géntechnoldgiai moddositast végzo
létesitményre vonatkoz6 engedély megujitasahoz.

A Teva Gyogyszergyar Zrt. kérelmében a mar kordbban engedélyezett (OGY1/8726-1/2010)
telephelyen, mar jovahagyott BSL1 kategoridji tevékenységet tervezi folytatni. A GM
szervezetben 1) genetikai mddositas ez eldzd engedélyezés 6ta nem tortént. A tevékenységben
felhasznalt genetikailag modositott mikroorganizmus nem allergén, nem toxikus, nem
patogén, humanegészségiigyi szempontbol nem veszélyes. Az engedély meghosszabbithato.

Az OGYEI a Géntechnologiai Bizottsag véleménye és az Agrarminisztérium jovéhagyo
szakhatosagi allasfoglalasa alapjan és a humanegészségiigyi értékelés alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek.

A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehet6ségét az Akr. 116. § (4) bekezdeésének d) pontja zarja ki, mig a
kozigazgatési per inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Tekintettel arra, hogy a hatosagi tigy a sommas eljaras szabalyai szerint nem kertlhetett
elbirdlasra, mert a kérelem nem felelt meg az Akr. 41. § (1) bekezdésében foglaltaknak, a
hatosag az ligy teljes eljarasban torténd lefolytatasarol dontott.



A hat6sag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasarol szo16 tajékoztatasi kotelezettségének az
tgyfél altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget,
melyre felhatalmazast az Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, illetve az elektronikus
ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altaldnos szabdlyairol szold 2015. évi CCXXII. torvény

(a tovabbiakban: Eiisztv.) 15. § (5) bekezdésében foglaltak adnak.

Az OGYEI e hatarozatban foglalt dontését a Gtv. 4. § (1) bekezdés a) pontja alapjan

biztositott hataskorében, a 14/2008. EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt kijelolés
alapjan eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten
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