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A géntechnolégiai tevékenységrol szolé 1998, évi XXVIL. térvény (a tovabbiakban: Géntv.) 4. § (1)
bekezdés @) pontjdban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt
felhatalmazés alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovébbiakban: OGYT) elStt a 2008.
jilius 2. napjan, 23579/47/08. ligyszamon, a TEVA Gybgyszergyar Zrt. (képviseli: Kaszas Mihaly,
igazgatd, a tovabbiakban: Kérelmez8) kérelmére a Debrecen, Pallagi it vonatkozésdban benyijtott,
géntechnologial modositast végzd Iétesitmény (a tovabbiakban: létesitmény) létrehozdsara vonatkozé
engedély megadasa irant kérelemre indult eljirasban eljrva az alabbi

hatdrozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyljtott dokumentacionak a Géntv., valamint a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjér6l, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valé
kapesolattartasrol szol6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet szerinti vizsgdlatat kovetben, figyelemmel
a Géntechnolégiai Eljsrasokat Véleményez6 Bizottsig véleményére, tovabba a Kornyezet- ¢s
Természetvédelmi Fofeliigyeldség szakhatésagi 4lldsfoglaldsira, a fenti létesitmény létrehozasat az
alabbiak szerint

engedélyezem.

1.) A hasznesitd adatai: TEVA Gyogyszergyir Zartkérten Miikido Részvénytarsasag
(székhely: 4042 Debrecen Pallagi it 13., cégjegyzékszam: Cg. 09-10 000016)

2.) Az engedélyezett, géntechnologiai médositist végzd Ietesitmény adatai:

a) alétesitmény cime:
4042 Debrecen, Paliagi Gt 13. (helyrajzi szam: 22262, 22263, 010/1,
010/1/A, 810/2),

3.) A _létesitmény biztonsdoi elszigeteltsépének osztilya: a géntechnologiai tevékenység
engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljdrds sorin az Eurépai Bizottsaggal vald
kapesolattartasrél sz6lo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet szerinti 1. osztalyba tartozd
l1étesiemény




4.) Az engedély érvénvessége: a létesitmény engedélye jelen hatirozat jogerire
emelkedésétol szamitott 5 évig érvényes

5.} Géntechnologiai feliigyeld neve: Salyiné Gal Erika

A géntechnolégiai modositast végzo Iétesitmény kialakitdsa sordn a hasznosito koteles az eredeti
kérelemben és az engedélyezési eljirds soran a kérelemhez hignypétlasként benyijtott
dokumentaciokban, tovabbd a vonatkozé jogszabalyokban foglaltak maradéktalan
megvalositasara,

Jelen hatarozat ellen a Géntv. 3. § (4) bekezdése szerint kizigazgatasi eljaras keretében fellebbezésnek
helye nincs, azonban a hatdrozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre
hivatkozéassal a kbzigazgatasi hat6sigi eljdras és szolgaltatas szabalyairo] sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd annak birdsagi feliilvizsgdlata a Févérosi
Birosagtol. A birosagi feliilvizsgdlat irdnt eldterjesztett kérelmet harom példdnyban, a Foévarosi
Birosaghoz cimezve, az OGY[-nil kell eldterjeszteni.

Indokolas

A Kérelmez6 2008. jalius 02. napjan beérkezett levelében kérelmet nydjtott be az OGYi-hoz,
amelyben - a mellékelt dokumentacié alapjan - géntechnoldgiai modositdst végzd létesitmeny
létrehozasdnak engedélyezését kérte az OGYI-tol.

Az OGYI a benydjtott dokumentéciét megvizsgalta, és 2009. januér 19. napjén kelt levelében
hianypo6tldsra hivta fel a Kérelmez6t, amely felhivasnak 2009. januar 23. napjan beérkezett levelében a
Kérelmezd eleget tett.

A dokumentécié tartalmi értékelése sordn az OGYI 2009. aprilis 2-4n kelt levelében ismételten
hianypétlasra szélitotta fel a Kérelmezdt, aki a felhivasnak 2009. méjus 11. napjan beérkezett
levelében tett eleget.

A benytijtott hianypétlas dttanulmanyozasat kivetben az OGYT a kérelmet 2009. jinius 5. napjan
megkiildte a Géntechnolégiai Eljardsokat Véleményez Bizottsdgnak (a tovabbiakban:
Géntechnolégiai Bizottsag), aki az altala lefolytatott véleményezési eljaras eredményeképpen
hozzajaruld véleményt adott a kérelemben foglalt tevékenység - létesitmény létrehozdsa -
folytatasdhoz.

Az OGYI 2009. jilius 24. napjan kelt levelében szakhatosdgi allasfoglalas kialakitasa céljabdl
megkereste az Orszigos Komyezetvédelmi Természetvédelmi és Vizligyi Fofeliigyeldseget (a
tovabbiakban: Fofeliigyeldség).

A Féfeligyeléség a megkeresést kovelden megallapitotta, hogy a kérelem hidnyos, ezért 2009.
augusztus 26. napjan hianypotlasra szélitotta fel a Kérelmezét, aki a hidnypotldsi hataridd
meghosszabbitasat kovetden 2009. szeptember 25. napjn eleget tett a felhivisnak. Mindezek alapjén a

Fofeliigyeldség 2009. oktéber 22. napjan kelt szakhatosagi allisfoglalisdban egyedi elSiras vagy
feltétel kikotése nélkiil hozzajarulasat adta a kérelemben foglalt tevékenység folytatasahoz,

Tekintettel arra, hogy az OGYT a kérelem tartalmi vizsgélata, a Géntechnologiai Bizottsag létesitmény
Iétrehozasahoz hozzdjarulé véleménye és a Féfeliigyeldség jovahagyé szakhatosagi allasfoglaldsa
alapjan megallapitotta, hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek,

hatéroztam a rendelkezé részben foglaltak szerint.



”

1)

2.)

3)

4.)

Felhivom figyelmét, hogy a hasznositonak tevékenysége ellatisahoz géntechnoldgial feliigyeldt kell
foglalkoztatnia. A géntechnolGgial feliigyel6 ellentrzi a Géntv. és végrehajtasi rendeletei szabalyainak
a hasznositd altal t6rténé betartdsat, tovabba kozremitkddik abban, hogy a hasznositénal végzett
tevékenység az emberi egészségre és kiirnyezetre veszélytelen legyen. A géntechnoldgiai feliigyeldnek
szakirdnyl egyetemi végzettséggel, valamint legalabb 2 év szakmai gyakorlattal kell rendelkeznie.

A géntechnologiai tevékenységgel kapcsolatos jogszabélyokban €s az engedélyben foglaltak betartasét
a 111/2003. (XL 5.) FVM-GKM-ES2CsM-KvVM egyiittes rendeletben kijeldlt hatosag a tevékenység
helyszinén cllendrzi. Az ellendrzésre jogosult hatdsag a helyszini ellenérzés soran a tevékenységet a
géntechnologiat hatésag dontéséig felfliggeszti, ha

a) a tevékenység eltér az engedéiyben, valamint a vonatkozd jogszabalyokban foglaltaktél,

b) nem engedélyezett géntechnologiai tevékenységet észlel,

¢) az engedélyezett tevékenység kockazatdnak ndvekedésére vonatkozdan barmilyen Gj ismeret jut a
tudomasara, killondsen, ha az az emberi egészségre vagy a kdrnyezetre jelentett kockézat mértékével
fligg Ossze.

Az ellendrzésre jogosult hatdsag géntechnoldgiai birsdg megfizetését irhatja elb, ha a géntechnologiai
tevékenység ellenbrzése sordn az a) vagy &) pontjdban foglaltakat észleli,

Az ellenSrzésre jogosult hatdsag az elvégzett ellendrzésrdl, valamint az annak sordn alkalmazott
intézkedésérdl az OGYI-t az ellendrzési jegyzokdnyvnek az ellendrzéstdl szamitott 3 napon beliili
megkiildésével értesiti, és javaslatot tesz a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé engedély
modositisara vagy visszavonasdra.

Az OGY] az ellenérzésre jogosult hatdsdg kezdeményezésére az a) pont ald tartozd esetekben, azaz,
ha a tevékenység eltér az engedélyben, valamint a vonatkozé jogszabalyokban foglaltaktol, hivatalbol
visszavonja a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo, nemzeti hataskérben megadott engedélyt.

Az OGYI a b) pont ald tartozé esctekben a nem engedélyezett géntechnologiai tevékenységet folytatd
természetes vagy jogi személyt, valamint jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdalkodo szervezetet
3 évig eltilthatja minden géntechnolégiai tevékenység végzésétdl, aki ezaltal a tilalom idejére
géntechnoldgiai tevékenység végzésére jogositd engedélyt nem kaphat.

Amennyiben az engedélyezett géntechnologiai tevékenység az engedély alapjéul szolgald kockazat
értékeléshez képest kockdzatnovekedést jelent, killondsen az emberi egészség és a kornyezet
vonatkozasaban, az OGY1 hivatalbol vagy az engedélyezdsi eljérasban kozrem{kadatt szakhatdsagok,
illetve az ellendrzésre jogosult hatésdg kezdeményezésére, a Géntechnologiai Bizottsdg vélemcnye
alapjan a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd, nemzeti hatdskorben megadott engedélyt
médositja, vagy ha az engedély megadasanak feltételei mar nem allnak fenn, az engedélyt visszavonja.

Ha a hasznosité a kérelemben meghatarozott géntechnoldgidval médositott szervezettel, illetve az
engedélyezett tevékenységgel kapesolatban fontos 4j adatokhoz jut vagy a tevékenységet olyan modon
kivanja megvaltoztatni, amely az ezzel jard kockazatokat jelentsen megnoveli, az emberi egészség €s
a kornyezet védelmét biztositd intézkedések megtétele mellett errdl az OGYI+ haladéktalanul
tdjékoztatnia kell. A hasznositonak az engedély iranti kérelemmel benydjtott dokumentaciot felil kell
vizsgalnia és az engedély médositdsara vagy visszavondsdra iranyulé kérelmet kell benyujtania.

A fellebbezés lehetségét a Géntv, 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi felilvizsgalat lehetoséget
a Ket. 109.§ 4llapitja meg.

Budapest, 2010, februar 23.
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