AGRARMINISZTERIUM

BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Tktatészam: BGMF/755-5/2025 Ugyintézé:
Telefon
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintli 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltdéanyagtermeld Zrt. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermelé Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., Magyarorszag;
adoszam: 10577501-2-44; cégjegyzékszam: 01 10 041652; a tovabbiakban: Kérelmezé)
kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnolégiai modositast végzé
létesitmény létrehozasat - a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-48. szami véleményének, valamint a Nemzeti
Népegeszsegligyl €s Gybdgyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Féosztaly (a tovabbiakban:
egeszségligyl  szakhatosag) NNGYK/ETGY/21803-3/2025.  szamu  szakhat6sagi
allasfoglaldsanak figyelembevételével ~ a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély 2029, aprilis 8. napjaig érvényes.
A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt.
Cim: 1107 Budapest, Szalldas uica 3.

Helviséoel;;
o A202:4206; A207; A210; A212:4213; A214

Az egészségiigyl szakhatosag 2025. augusztus 27. napjan kelt NNGYRK/ETGY/21803-3/2025.
1ktatdszama szakhatdsagi dllasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2-es biztonsigi elszigetelési szintii géntechnologiai médositast
végzd létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”
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Az egészségligyl szakhatésiag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kzléssel véglegessé vilik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kdzlést6l szamitott 30 napon beliil a Févarosi Torvényszék
eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févéarosi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyQjtani. A jogi képviseld nélkiil eljaro
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is elSterjesztheti. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkez$ gazdalkodd szervezet az
Urlapbenytjtas tdmogatési szolgaltatas igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a
digitdlis dllamrol és a digitdlis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabdlyairol szol6 2023, évi
CIll. tdrveny alapjan. A keresetlevél benydjtasira szolgdlo lirlap elérhetd  az
Agrarminisgtérium kigponti e-iigyintézési portalon megtalalhato elektronikus iigyintézési
Jeliiletén, a hitps://magvarorszag. hu/szuf fooldalttkereses talalatok,amper cimen. Ha egyik
fel sem kén targyalas tartdsat, és azt a birésdg sem tartja szitkségesnek, a birdsag az {igy
érdemében targyaldson kivil hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
ehmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl
sz0lo 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a
kézigazgatdsi hatdrozat birdsagi felilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

A Keérelmezé a 260.000,- Ft, azaz kett6észdzhatvanezer forint Ssszegll igazgatasi szolgaltatdsi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi kéltség nem merilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példdnyait tdjékoztatasul megkillddm a foldmiivelésiigyi hatdsdgi és
igazgatdsi feladatokat elldto szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2025. augusztus 4. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldglai modositast végzd Iétesitmény létrehozasdnak targyaban kérelmet (a
tovéabbiakban: kérelem) nyajtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenységril sz6ld 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovibbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megéllapitottam, hogy a Kérelmez§ altal benylijtott dokumenticié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.



Az engedélyezes iranti dokumentaciot szakhatosdgi alldsfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMFE/755-1/2025 lgyiratszdmon 2025. augusztus 18. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMEF/755-2/2025
iigyiratszamon 2025. augusztus 18. napjan megkiildtem.

Targyl ligyben az egészségligyl szakhatdsdg NNGYK/ETGY/21803-3/2025. {igyiratszamn
2025. augusztus 27. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési  szintli  géntechnologiai médositast végzd létesitmény  létrehozdsanak
engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzajarult. A szakhatésagi dllasfoglalas a tevékenység
lefrasat kovetden indoklasiéban az aldbbiakat allapitotta meg: .4 Ceva-Phylaxia
Oltéanyagtermeld Zrt. hdrom 2. biztonsdagi elszigetelési szintti GMO tevékenységre alkalmas
laboratdrium és négy tovabbi helyiség Iétesitésére kér engedélyt. A genetikailag médositott
baktériumtorzsek felhaszndldsdara alkalmasak a helviségek. Minden, az engedélybe bevont
helyiség azonositojdat megadtak, helyiiket az épiilet tervrajzin megjelélték. A laboratériumok
Jelszereltségér és biztonsagi eldirdsdt részletezték. Hulladékkezelési elidrdssal a Kérelmezd
rendelkezik, amely megfeleld a 2. biztonsdgi elszigetelési szinthez tartozé elirdsoknak. A4
benyijtott informdcick és a fervrajz alapjdn a létesitmény megfelel§ a tervezett 2. biztonsdgi
elszigetelési szintif genetikai médositdsok végzéséhez, az engedély kiadhatd.”

A Bizottsdg 2025. augusztus 28. napjan arrdl tdjékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelmezd
kérelmét ugyanezen a napon megtartott {ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat dllapitotta meg a
GA-2025-48 szaml véleményében: , A kérelmet a GEVB dttelintette, és minden tekintetben
kielégitdnek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 jelen kérelmében a BGMF/157-6/2019. {igyiratszamon
engedélyezett hatarozataban foglalt laboratoriumainak 1 laboratoriumok kiegészitésére
vonatkozdan kérte az engedély megadasat, ennek megfeleiden jelen engedély is a Kérelmezd
mar meglévl laboratdriumaira vonatkozé BGMF/157-6/2019. iigyiratszamon engedélyezd
hatérozatban meghatérozott ideig, azaz 2029. aprilis 8. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntsttem.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetends igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja,
2. §-a, a géntechnolégiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adaiszolgdliaids rendjérdl,
valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandé
dokumentdciord! sz6l6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
humdn-egészségiigy, humdn gyogyszergydarids feriiletén, és az emberi testtel kizvetleniil
érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnologiai levékenység végzését engedélyezd
géntechnologial hatésag, valamint a mezégazdasdg és az élelmiszeripar teriileién, illetve egyéb
ipari céli felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljdrdsban
kozremiikodd géntechnoldgiai szakhatosdg kijelolésérdl sz616 14/2008. (IV. 17.) EGiM rendelet
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1. § (1) bekezdese, tovabba az dltalanos kézigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL.
torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) és (4) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvoslatrol sz616 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdeéseén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kézigazgatasi perrendtartdasrol szoldo 2017. évi 1.
torveény 7. § (1) bekezdéseén, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-
(2) és (6) bekezdésén, 50. § (1) bekezdésen, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésen,
valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illeiékességi teriiletének meghatarozasarol
sz016 2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet ¢€s illeteékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
dllamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIII. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szol6 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. szeptember ,, H.>

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol

/ foosztalyvezetd

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Ceva-Phylaxia Oltoanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.);

2. Nemzeti Népegészsegiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun);

3. Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Veéleményezé  Bizottsdg  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

4. Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Noévény- €s Talajvédelmi Féosztaly (hivatali kapun);

5. Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Erdi Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Allategészségiigyi Osztaly (2030 Erd, Budai it 7/b.) (masolatban);

6. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéaroly u. 24.)
(masolatban);

7. Irattar
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