AGRARMINISZTERIUM

BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/96-9/2020 Ugyintézo:
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Targy: Géntechnologiai modositast végzé 2. biztonsagi elszigetelési szintii létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltoanyagtermelé Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., a tovabbiakban:
Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintlii géntechnologiai mddositast
végzo létesitmény létrehozdsat - a Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményezo Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2020-06. szamu véleményének, valamint az Orszagos
Gyoégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYEI/10899-2/2020/. szami szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartdsa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.
A géntechnologiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt.
1107 Budapest, Szallds utca 5.

Helyiségek:
o Ill-as Liofilizdlé Uzem (22-es épiilet)
e IV-es Liofilizalé Uzem (Liofilizald V. iizem)
» Formulidzas és liofilizdlas technologiai transzfer platform (A épiilet I. emelet , A
épiilet II. emelet)
o H3 termeldi iizem (H épiilet I1I. emelet)

Az egészségiigyi szakhatésig a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
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A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé vilt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatisul megkiildom a fSldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelSlésérol szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatdrozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatirozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstdl szdmitott 30 napon beliil a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsag elott kbzigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyujtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartdsdt, és azt a birdsdg sem tartja
sziikségesnek, a birésag az ligy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezd 2020. februar 12. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt
géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyujtott be
Hatdsagomhoz.

A Kérelmez6 kérvényezte a Ill-as és IV-es Liofilizalé Uzemek létesitmény létrehozasara
vonatkozd engedélyeztetését. A Hatdsag a benyujtott dokumentaciok alapjan felhivta a
Kérelmezo6 figyelmét, hogy a géntechnologiai tevékenységrol szola 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 6. § (2) pontja alapjén az engedélyek 10 évig érvényesek, és a H3
termel6i {izem, Vakcina osztidlyanak az engedélye 2021. december hénapig érvényes. A
Kérelmezé megvizsgalta a mar engedéllyel rendelkezd 1étesitmény létrehozasaval kapcsolatos
engedélyeinek jogosultsagi idejét és 2020. februar 19. napjan a mar benyujtott kérelem
modositasat kérte. Ennek megfeleléen a H3 termeldi iizem, Vakcina osztaly és a Formulazas
és liofilizdlas technoldgiai transzfer platformra vonatkozodan az engedélykérelem kiegészitését
kérte.

Az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezési eljardsi rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valo
kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a
alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentéicio
megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéaciét szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/96-1/2020. tigyiratszamon 2020. februar 19. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGME/96-2/2020.
igyiratszamon 2020. februar 19. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2020. februar 27. napjin megtartott {ilésén megtargyalta, és a
GA2020-06. szama véleményében a dokumentacidt elégségesnek itélte.

Agrarminisziérium, 1035 Budapest, Kossuth Lajos tér 11
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Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/10899-2/2020. tigyiratszami 2020.
marcius 4. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnolégiai tevékenység
engedélyezéschez eldirasok nélkill hozzajarult, tekintettel arra, hogy a benyujtott
dokumentdciok alapjan a helyiségek megfelelnek a 2. biztonsagi elszigetelési szintnek.

Mindezek alapjén a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontGttem.

A Kérelmezé a pgéntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendé igazgatasi
szolgaltatasi dijakrdl sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
meghatdrozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és
adatszolgaltatas rendjérél, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentacidrdl szol6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a humadn-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil
érintkezé vegyi anyagok eselében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezb
géntechnoldgial hatdsdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyeb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremiikodo géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolg 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjdn, tovabba a
kbzigazgatasi perrendtartasrol sz6l6 2017. évi L. tdrvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésénck a) pontjan alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatardl szolé 10/2019 (XH.30.) AM
utasitds 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. marcius ,, /i i

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

Agrarminisztériumn, 1035 Budapest, Kossuth Lajos tér 11,

E-mail: gmofam.gov.hu
Telefon: 6-1793-3686



A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
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Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.),

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatdsaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban),

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

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

[rattar.
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