AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/157- 6/2019 Ugyintézé:
Tel.: -
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintll létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermeld Zrt. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt. (1107 Budapest, Széllds utca 5.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) tgyében, 2. biztonsagi elszigetelési szintil géntechnoldgiai moédositast végzd
létesitmény létrehozasat - a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsdg (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA2019-02. szamu veleményének, valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmeozés-egészségiigyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYEL/19023-2/2019. szamu szakhatOsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, illetve
az alabbi feltétel betartisa mellett

engedélyezem:

o biztositani Lkell az emeletek kozotti veszélyes anyag mozgatasanak
biztonsigossagit.

Az engedély a megadasté] szamitott 10 évre érvényes.

A géntechnologiai tevékenység az alabbi szervezeti egységekben engedélyezett:
Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelté Zrt.

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

Helyiségek:
e Biologiai Kutatdas-Fejlesztési I[gazgatosag (Virologia Integralt Fejlesztési Egység,
Seji-tojas Platform, Biomolekularis Modszerek Platform)
»A” éplilet, 3. emelet keretszamy: 301; 302; 304; 305; 306; 307; 312; 317; 318; 319;
319a; 319b; 319¢; 319d



»A” éplilet, 3. emelet jobb szirny: 323; 324; 325; 326; 327; 328; 331; 332; 333; 334;
335; 336; 337; 339; 339/a

o Mindségellendrzési Osztdly (MEQ) Mikrobiologiai Laboratorium
»H épiilet, 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 Minbségellendrzési Osztaly (MEQ) Analitikai laboratorium
»H " éplilet, 4. emelet: 451; 452; 453; 453/v

e Mindségellendrzési Osztaly (MEO) Virologiai laboratérium
7 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

e Mindségellendrzési Osztaly (MEQO) ELISA (immunkemiai) laboratérium
»H” épiilet, 2. emelet: 200/a; 214; 215; 216; 216/a

o Mindségellendrzési Osztdaly (MEQ) PCR laboratérium
HH” éplilet, 1. emelet: 121/a; 122 PCR Labor

o MinGségellendrzési Osztdly (MEQ) Allathdz
7 épiilet, f6ldszint: 015a; 015b; 020; 021/a; 022; 022a; 023; 024; 027; 028

o Tudomdnyos Tdmogato Igazgatésag: S012; S013; S014; S015; S016/L; S016/T; S017;
S018; S019; S020; S021; S022; 8023; S024; S025; S026; S027; §028; S029; S030;
S031; S032; S033; S034; S035; S036; S037; S038; S039; S040; S041; S042; S044;
S045; 8046

Az egeszségiigyl szakhatOsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hat&rozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkildéom a foldmilvelésiigyi hatdsigi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésér6l szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésidgoknak.

Hatdrozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatérozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal - a k6zlést6l szamitott 30 napon beliil a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsag el6tt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benytjtani. Ha egyik fél sem kéri tirgyalas tartisat, és azt a birdsag sem tartja
szilkségesnek, a birdsdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Téargyalas tartdsa a
keresetlevélben kérhet6, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6 2019. februar 22. napjan 2. biztonsdgi elszigetelési osztilyba sorolt
géntechnologiai médositast végz0 létesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyujtott be
Hatdsagomhoz.



Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XX VII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv) 8. §-a, és a géntechnolégiai tevékenység engedeélyezési eljarési
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.
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szakhatosag részére BGMF/157-1/2019. tigyiratszamon 2019. marcius 1. napjén, bizottsagi
véleményezés céljdbdl a Bizottsdg részére BGMF/157-2/2019. iigyiratszamon 2019. marcius
1. napjan megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet 2019. marcius 21. napjan megtartott iilésén térgyalta. A Bizottsig
GA2019-02. szamu véleményében a dokumenticiét elégségesnek itélte, azonban
megjegyezte, hogy az emeletek kdzotti szallitas biztonsagossagara figyelni kell €s a biztonsag
szempontjabdl szabalyozni kell a veszélyes anyag mozgasat,

Targyi iigyben az egészségligyi szakhatOsig OGYEL/19023-2/2019. tigyiratszamt 2019.
aprilis 1. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajrult, tekintettel arra, hogy a vakcina eléallitasara
szant laborok megfelelnek a 2. veszélyességi fokozat eldirdsainak.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntdttem.

A Kérelmez6 a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz6ld 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjdban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és
adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szitkséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciérol szold 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségiigy, human gyogyszergyértas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil
érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hat6sag, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremiikddé géntechnoldgiai szakhatdsag kijeldlésérol szolé 14/2008. (IV. 17.)
EiM rendelet 1. § (1) bekezdese alapjan hoztam meg.

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

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérol sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-dnak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormény tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIIL térvény S. § (3) bekezdésén, valamint az



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

Budapest, 2019. dprilis ,&.”

Dr. Nagy Istvan agré.nniniszter nevében és megbizéséb(')l
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Ceva-Phylaxia Oltoanyagtermeld Zrt. ( 1475 Budapest, Pf. 68.)

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

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi  Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatésiga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (masolatban),

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

5. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(mésolatban),

6. Irattar
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