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AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/38-10/2022 Ugyintézd:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnoldgiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintii létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zri. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., adészam: 10577501-
2-44, ceégjegyzékszam: 01 10 041652, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2.
biztonsagi elszigetelesi szintli géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény létrehozasat — a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Vélemeényez0 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2022-
02. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és E]elmezés-egészségﬁgyi
Intézet (a tovabbiakban:egészségiigyi szakhatosag) OGYE/1323-2/2022. szamt szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2029. aprilis 8. napjaig érvényes.

Ceva-Phylaxia Oltdéanyagtermel6 Zrt.
Cim: 1107 Budapest, Szallas u. 5.

Helyiségek:
o Globilis Iparositasi Igazgatosag
o Analitikai modszer transzfer platform:
= A ¢épiilet 2. emelet jobb oldali szarmny 258,
o Technolégia platform:
= A épiilet 1. emelet keretszarny: 154, 169, 170, 171, 172,
= A épiilet 2. emelet bal oldali szarny: 248;
= A ¢épiilet 2. emelet keretszamy: 202, 203, 204,205, 217, 218, 219, 220;
= A épiilet 3. emelet keretszamy: 304, 305;
o Kisérleti Uzem:
= A épiilet foldszint: 0.02, 0.03, 0.04, 0.05, 0.06, 0.07, 0.08, 0.09, 0.10,
0.11, 0.11.1, 0.11.2, 0.12, 0.13, 0.14, 0.15, 0.17, 0.18, 0.19, 0.20, 0.21,
0.22, 0.23, 0.24, 0.25, 0.26, 0.27, 0.28, 0.29, 0.30, 0.31, 0.32, 0.33,
0.34,0.35, 0.36, 0.37, 0.38, 0.40, 0.42;
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e Mindségellendrzési Osztaly (MEQ) Virolégiai laboratorium
o H épiilet, 2. emelet 208, 210-211;

¢ Biologiai Kutatis-Fejlesztési Igazgatdsag
o A épiilet, 3. emeletet keretszarny: 315;

Az egészségligyi szakhatosag a géntechnologial tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenorzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijel61ésérdl szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon belill a Févarosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Fovarosi
Torveényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljaré felperes a Kkeresetlevelet jogszabdlyban meghatdrozott
nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezé gazdilkodd szervezet az flrlapbenyujtas tdmogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szolo 2015. évi CCXXII. térvény alapjan. A keresetlevél
benyuijtasdra szolgdlo iirlap elérhetd az Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portdlon
megtaldlhato elektronikus figyintézési Sfeliiletén, a
https://magyarorszag. hu/szuf fooldal#tkereses talalatok,amper cimen. Ha térvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtasanak a dontés hatdlyosulasara halaszté hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezheté, Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birdsag sem fartja szilkségesnek, a birdsdg az {igy érdemében
targyaldson kiviil hatdroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birosag egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél szold
1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a
kdzigazgatasi hatarozat birdsagi fellilvizsgalata irdnti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

A Kérelmezd az igazgatdsi szolgéltatasi dijat megfizette, az eljarasban egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.



Indokolads

A Kérelmezd 2022. januar 4. napjan, elektronikus formaban 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnolégiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak targyaban
kérelmet nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedely irdant1 kérelmet a géntechnolédgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjér6], valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal vald kapcsolattartdsrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eloirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az epészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/38-1/2022. Gigyiratszamon 2022. januar 6. napjan, hivatali kapun,
valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/38-2/2022.
igyiratszamon 2022. januar 7. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEV/1323-2/2022. {igyiratszamii 2022. januar
20. napjéan érkezett dllasfoglaldsaban a kérelemben megjeldit 2. biztonségi elszigetelési szintli
géntechnologiai modositast végz6 létesitmény létrehozdsanak engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzdjarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kovetden indoklasaban
az alabbiakat allapitotta meg: ,, A Kérelmezd dltal zart rendszerii GMO felhasznadldsdra
tervezett laborok a dokumentacio alapjan megfelelnek a 2. elszigetelési biztonsagi szint
feltételeinek. A tervezett tevékenységet a genetikailag modositott baculo virust hordozo
rovarsejtek tisztasdaganak megdlrzése érdekében 2. biztonsdgi elszigetelési  szintii
létesitményben tervezik végezni, melyre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2022. janudr 25. napjan arrol tajékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében tényallas
tisztazdsa sziikséges.

Hatésagom a tényallas tisztazasa érdekében — rovid uton, 2022. januar 25. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/38-8/2022.
iktatdszamu levelében az aladbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot tovabbi informéciok
tisztazasara: A Kérelmez6 tisztazza, hogy hogyan akadidlyozza meg a géntechnologiaval
mddositott sejtvonal kijutdsat a kdrmyezetbe az egyes helyiségek, illetve épiiletek kozotti
szallitds soran. Tovabba az engedélyeztetni kivant helyiségek csatolt alaprajzai alapjan az A
¢piilet II. emelet jobb szarny 258. helyisége, illetve a keretszarny 205. helyisége, a H épilet II.
emelet 211. helyisége, illetve tobb helyiség is az alaprajz tanisaga szerint nem
termelési/kutatasi funkciot 1at el. A Bizottsig kérte, hogy amennyiben a Kérelmezd ezeket a
helyiségeket ténylegesen be kivanja vonni az engedélybe, erbsitse meg, hogy a Rendelet 2.
melléklet 1. A. tablazat szerinti feltételeknek megfelelnek-e.



A Kérelmezo 2022. januar 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/38-9/2022,
szamon iktatott — valaszat Hatosdgom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezé megkiildétt valaszat 2022. januar 27. napjén,
elektronikus uton megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat dllapitotta meg GA-2022-
02. szamu véleményében: ,,4 Bizottsag a kérelmet attekintette, valamint a Kérelmezé dltal
kildott valaszokar megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan a
Bizottsag kiegészito feltételek nélkiil javasolja a hatosdgnak a 2. biztonsagi szintbe tartozo
létesitmenyi engedély megadasat.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezo jelen kérelmében a BGMF/157-6/2019. iigyiratszamon
engedélyezett hatarozatdban foglalt laboratériumainak 1j laboratériumok kiegészitésére
vonatkozoan kérte az engedély megadasat, ennek megfelelden jelen engedély is a Kérelmez6
mar meglévo laboratériumaira vonatkozdé, BGMF/157-6/2019. iigyiratszimon engedélyezé
hatdrozatban meghatdrozott ideig, azaz 2029. aprilis 8. napjdig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontotiem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezé a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgéltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
meghatérozott §sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja, 2-7.
§-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl,
valamint a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a humdn-egészségligy, humén
gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a
mezdgazdasag és az €lelmiszeripar terilletén, illetve egyéb ipari céla felhaszndlas esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyez eljarasban kdzremiik6dé géntechnoldgiai
szakhatosag kijeldlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba
az altaldnos kézigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.)
80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél sz016 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017, évi . torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.



Kiadmaényozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekr6l, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolé 2010. évi XLIIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szélé 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. februar ,{" >

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol
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A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:
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Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.),
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményez0 Bizottsag Titkarsiga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban),

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc- biztonsagi, Névény- és Talajvédelmi
Fbéosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

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

(masolatban),
Irattar.



	Oldal 1
	Oldal 2
	Oldal 3
	Oldal 4
	Oldal 5

