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Targy: Géntechnologiai modositast végzé 2. biztonsdgi elszigetelési szintll létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermeld Zrt. részere

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallds utca 5.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) iigyében, 2. biztonsigi elszigetelési szintli géntechnolégiai moédositast végzi
létesitmény létrehozdsat - a Géntechnolégiai Eljaradsokat Véleményez$ Bizottsdg (a
tovabbiakban: Bizottsig) GA2019-02. szami veéleményének, valamint az Orszigos
Gybgyszerészeti és  Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovébbiakban: egészségiigyi
szakhat6sag) OGYEIL/19023-2/2019. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, illetve
az alabbi feltétel betartasa mellett

engedélyezem:

e biztositani kell az emeletek kozitti veszélyes anyag mozgatiasinak
biztonsagossagat.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évre érvényes.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységekben engedélyezett:
Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt.

Cim: 1107 Budapest, Szallas utca 5.
1107 Budapest, Horog u. 30.

Helyiségek:
o Biologiai Kutatas-Fejlesztési Igazgatosdag (Virologia Integralt Fejlesztési Egység,
Sejt-tojas Platform, Biomolekuldris Modszerek Platform)
»A” épiilet, 3. emelet keretszarny: 301; 302; 304; 305; 306; 307; 312; 317; 318; 319;
319a; 319b; 319c¢; 319d



LA épiilet, 3. emelet jobb szarny: 323; 324; 325; 326; 327; 328; 331; 332; 333; 334;
335; 336; 337; 339; 339/a

o Minbségellendrzési Osztdly (MEO) Mikrobioldgiai Laboratdrium
i éplilet, 4. emelet: 401; 402; 402a; 403; 404; 406; 407, 408; 409; 409a; 410; 411;
412; 413; 414; 415; 416; 417, 438; 440; 441; 442; 443; 444

o Minbségellenbrzési Osztaly (MEQ) Analitikai laboratorium
i épiilet, 4. emelet: 451; 452; 453; 453/v

o Mindségellendrzési Osztaly (MEQ) Viroldgiai laboratorium
»H” épiilet, 2. emelet: 200/b; 201; 204; 205; 206; 207; 217, 217/st; 218; 218/k; 219;
219/a; 220; 220/1;220/2; 220/3; 220/4; 221; 222; 223/1; 223; 223/2; 224; 224/1

o Mindségellendrzési Osztaly (MEQ) ELISA (immunkémiai} laboratorium
»H” épiilet, 2. emelet: 200/a; 214; 215; 216; 216/a

o  Mindségellendrzési Osztaly (MEQ) PCR laboratérium
i épiilet, 1. emelet: 121/a; 122 PCR Labor

o Mindségellendrzési Osztdly (MEO) Allathdz
»H " épiilet, foldszint: 015a; 015b; 020; 021/a; 022; 022a; 023; 024; 027; 028

o Tudomdnyos Tamogato Igazgatosag: S012; S013; S014; S015; S016/L; SO016/T; S017;
S018; S019; S020; S021; S022; S023; S024; S025; S026; S027; S028; S029; S030;
S031; S032; S033; S034; S035; S036; S037; S038; S039; S040; S041; S042; S044;
S045; S046

Az egészségligyi szakhatosdag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkill hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatisul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatdsigi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szoi6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatérozott hatéségoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben - jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Févarosi Kdzigazgatasi és Munkaiigyi
Birosag elétt kozigazgatési per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benytjtani. Ha egyik fél sem kér tirgyalds tartdsat, és azt a birdsidg sem tartja
sziikségesnek, a birdsig az ligy érdemében tirgyaldson kiviil hatdroz. Targyalas tartdsa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldasnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmez6 2019. februdr 22. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt
géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyujtott be
Hatésagomhoz.



Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél szolo 1998. évi XX VII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv) 8. §-a, és a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrél szdlo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
el6irasoknak.
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szakhatdsdg részére BGMF/157-1/2019. {igyiratszamon 2019. maércius 1. napjan, bizottsagi
véleményezés c€ljabol a Bizottsag részére BGMF/157-2/2019. iigyiratszamon 2019. méarcius
1. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2019, méarcius 21. napjan megtartott ilésén targyalta. A Bizottsag
GA2019-02. szam véleményében a dokumenticiét elégségesnek itélte, azonban
megjegyezte, hogy az emeletek k6zotti szallitas biztonsagossagara figyelni kell és a biztonsag
szempontjabdl szabalyozni kell a veszélyes anyag mozgasat.

Térgyi tigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEL/19023-2/2019. igyiratszdamt 2019.
aprilis 1. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jel6lt géntechnolégiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a vakcina eldallitdsara
szant laborok megfelelnek a 2. veszélyességi fokozat eldirasainak.

Mindezek alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakr6l sz016 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnolégiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢&s
adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szilkséges engedély
irdnti kérelemhez csatolandé dokumentaciérol szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségiigy, humén gyogyszergydrtds teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil
érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatésdg, valamint a mezbgazdasidg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari céli felhaszndlas esetében géntechnolégial tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kézremiik6dé géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérdl szold 14/2008. (IV. 17.)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl sz6ld tajékoztatas az altalanos kdzigazgatasi rendtartisrdl sz6ld 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szol6 2017. évi L térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének a) pontjan és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormény
tagjainak feladat- és hataskdrér6l szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a ktzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormaény tagjai €s az
allamtitkarok jogéallasarol szolo 2010. évi XLIIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az



Agrarminisztérium Szervezeti és Mukodési Szabélyzatardl szold 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitds 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2019. aprilis ,&.”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

féosztalyvezetd i

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:
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Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. ( 1475 Budapest, Pf. 68.)

Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun mésolatban )

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosiga,
Oltoanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (méasolatban),

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

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

Irattar



