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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrél sz616 1998. évi XXVIL térvény (a tovabbiakban: Géntv.) 4. § (1)
bekezdés a) pontjaban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt
felhatalmazas alapjan az Orszigos Gydgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) el6tt a 2010,
aprilis 8. napjan, OGY1/16061/2010 iigyszamon, a Richter Gedeon Nyrt. (képviseli: Dr. Péter Imre,
mindségiranyitasi igazgatd, a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére géntechnoldgidval mddositott
szervezetek és az azokbol eldéllitott termékek zart rendszerben torténd felhasznélasira vonatkozd
engedély megadasa irdnt kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot

hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyljtott dokumentacionak a Géntv., a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valod
kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet, a mezdgazdasag és az ipar teriiletén
folytatott géntechnoldgiai tevékenység egyes szabélyairdl szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM
egylittes rendelet szerinti vizsgélatat kovetden, figyelemmel a Géntechnolégiai Eljarasokat
Véleményezé Bizottsdg véleményére, tovabba a Vidékfejlesztési Miniszter szakhatosagi
allasfoglaldséra, a géntechnoldgidval modositott szervezetek és az azokbdl eléallitott termékek zart
rendszerben torténd felhasznalasat az alabbiak szerint

engedélyezem.
1.) A_hasznosité _adatai: Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvinosan Miikodé

Részvénytarsasag (székhely: 1103 Budapest, Gyomrdi at 19-21., cégjegyzékszam: Cg. 01-
10-040944)

2.) A géntechnologiai tevékenység leirasa:
a) a génallomany forrasai:
- felhasznalhato recipiens sejtvonalak

- a donor, illetve sziil6 mikroorganizmusok:
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3.)

4)

5.)

- a hasznalt gazda-vektor rendszer:

b) a tevékenység jellege:

¢) atevékenység célja:

d) a moédositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:

A zart rendszerben torténé felhasznalas osztalyba sorolasa:

A zart rendszerii felhaszndlds a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurépai Bizottsiggal val6 kapcsolattartisrol
szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet szerinti 1. osztalyba tartozo géntechnolégiai
tevékenységnek mindsiil.

A zart rendszerii felhasznalas helyszine:

A zart rendszerit felhaszndlds helyszine az OGYI OGYL/8599-1/2010 szami
hatarozatival engedélyezett géntechnologiai modositast végzo Iétesitmény.

a) A létesitmény cime:
1. 1103 Budapest, Gyomrdi it 19-21. (helyrajzi szam: 41574),
2. 1103 Budapest, Gyémrdi 1t 2-26. (helyrajzi szam: 42154),

b) A Ilétesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztilya: a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljdrasi rendjérdl, valamint az eljdras sordn az
Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrél szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet szerinti 1. osztalyba tartozé létesitmény

Az engedély érvényessége: Jelen engedély hatirozatlan ideig érvényes, tekintettel arra,
hogy az 1. osztalyba tartozé zart rendszerii felhasznalasra vonatkozé engedély kiadasat
kovetd tovabbi 1. osztalyba tartozé zart rendszeri felhasznalas a hatdlyos jogszabalyok
értelmében kiilén engedély nélkiil végezheto.

6.) Géntechnoldgiai feliigyel6 neve: Dr. Ballagi Andras Ph.D.



A zart rendszerii felhasznilas soran a hasznosité koteles az eredeti kérelemben és a kérelemhez
benyijtott dokumenticioban, tovabba a vonatkozé jogszabalyokban foglaltak maradéktalan
betartasara.

Jelen hatérozat ellen a Géntv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében fellebbezésnek
helye nincs, azonban a hatdrozat kézhezvételétdl szdmitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre
hivatkozéssal a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd annak birdsagi feliilvizsgalata a Févarosi
Birdsagtol. A birdsagi feliilvizsgdlat irant elSterjesztett kérelmet harom példéanyban, a Févarosi
Birdsaghoz cimezve, az OGYI-ndl kell el6terjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezd 2010. 4prilis 08. napjan beérkezett levelében kérelmet nyujtott be az OGYl-hoz,
amelyben - a mellékelt dokumentacié alapjan - géntechnoldgiaval médositott szervezetek és az
azokbol elééllitott termékek zart rendszerben torténd felhasznélasanak engedélyezését kérte az OGYI-
tol.

A benyujtott dokumentacié attanulmanyozasat kdvetden az OGYI a kérelmet 2010, &prilis 9. napjan
megkiildte a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsidgnak (a tovabbiakban:
Géntechnoldgiai Bizottsag), aki az altala lefolytatott véleményezési eljaras eredményeképpen 2010.
aprilis 15, napjan hozzajarul6é véleményt adott a kérelemben foglalt tevékenység - géntechnolégiaval
modositott szervezetek és az azokbol elballitott termékek zart rendszerben torténd felhasznélasa -
folytatasahoz.

Az OGYI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabdl 2010. 4prilis 09. napjan megkereste az
Orszagos Kornyezetvédelmi Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeloséget (a tovabbiakban:
Fofeliigyel6ség). 2010. majus 25. napjan kelt, 14/02792-3/2010. iktatoszama végzésében a
Fofeliigyeloség hataskorének hidnyat allapitotta meg és az iigyet attette a szakhatésagi eljaras
lefolytatasara hataskorrel rendelkezd szervhez, a Kornyezetvédelmi és Viziigyi Miniszterhez,
tekintettel arra, hogy a kérnyezetvédelmi, természetvédelmi, viziigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat
ellatd szervek kijelolésérol szolo 347/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet 29. §-anak értelmében a
Kormany a géntechnolégiai tevékenységrol szolo 1998, évi XXVIL. térvény 4. § (1) bekezdésében
foglalt eljarasokban - annak elbiralasa kérdésében, hogy a géntechnoldgiai, illetve a géntechnologiaval
modositott ndvény termesztése iranti tevékenység a természet védelmére vonatkozd nemzeti és
kozosségi jogi kovetelményeknek a kérelemben foglaltak szerint vagy tovabbi feltételek mellett
megfelel-e - természetvédelmi szakhatdsagként a kornyezetvédelmi és viziigyi minisztert jeloli ki. A
Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasar6l szolo 2010. évi XLIL torvény 2. § (1)
bekezdésének d) pontja szerint a Kornyezetvédelmi és Viziigyi Miniszter altalanos jogutodja 2010.
majus 30. napjatol a Vidékfejlesztési Miniszter. A Vidékfejlesztési Miniszter 2010. jinius 18. napjan
kelt, NTE-347/4/2010. ugyiratszdm( szakhatdsagi allasfoglaldsaban feltétel vagy egyedi eldiras
kikotése nélkiil hozzajarulasat adta a géntechnologidval modositott szervezetek és az azokbdl
eldallitott termékek 1. szamu kockazati csoportba sorolt zart rendszeri felhasznalashoz.

Az OGYI az eljaras soran lefolytatta a Géntv.-ben elGirt tarsadalmi konzulticiét. A tarsadalmi
konzultacié 15 napos hatéarideje alatt az OGYI-nal a hatarozat-tervezettel kapcsolatos észrevételt nem
tettek, ily modon az OGYT az engedély tervezetét jelen hatarozattal véglegesiti.

Tekintettel arra, hogy az OGYI a kérelem tartalmi vizsgalata, a Géntechnologiai Bizottsag zart
rendszerii felhasznélashoz torténd hozzajaruld véleménye és a Vidékfejlesztési Miniszter jovahagyo
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1.)

2)

3)

4.)

5)

6.)

7.)

szakhatosagi dllasfoglalisa alapjan megallapitotta, hogy a kérelem megfelel a hatalyos
Jogszabélyokban eléirt rendelkezéseknek, hatdroztam a rendelkezd részben foglaltak szerint.

Felhivom figyelmét, hogy a hasznositonak tevékenysége ellatisdhoz géntechnolégiai feliigyelét kell
foglalkoztatnia. A géntechnolégiai feliigyeld ellendrzi a Géntv. és végrehajtasi rendeletei szabalyainak
a hasznosito 4ltal torténd betartdsat, tovabba kézremikddik abban, hogy a hasznositénal végzett
tevékenység az emberi egészségre és kornyezetre veszélytelen legyen. A géntechnoldgiai feliigyelének
szakirdnyl egyetemi végzettséggel, valamint legalébb 2 év szakmai gyakorlattal kell rendelkeznie.

A hasznositonak a zart rendszerli felhasznalasra vonatkozdan elkészitett kockazatértékelésrol
rendszeres nyilvantartast kell vezetnie, tovabba a kockazatértékelést évenként feliil kell vizsgalnia,
amelyet az OGY] ellenérizhet.

A hasznositonak a kockazatértékelés mellett az elszigetelést és az alkalmazott egyéb dvintézkedéseket
évente szintén feliil kell vizsgalnia. A feliilvizsgalatot soron kiviil el kell végezni, ha

a) az alkalmazott elszigetelés mar nem megfelel6 vagy a zart rendszerli kockazati szintbe vald
besorolds mar nem helytallo, vagy

b) okkal feltételezhetd, hogy az 0j tudomanyos és szakmai ismeretek figyelembevételével elbiralva
az elemzés mar nem helyes.

A zart rendszer(i felhasznalas soran szabvanymiiveleti eléirasokban (a tovabbiakban: SZME), utasitas
forméajaban kell leirni, hogy a technoldgiai miveleteket hogyan kell végrehajtani. Ilyen miiveletek
példaul a tisztitds, a kdrnyezet-ellendrzés, a vizsgéalatok elvégzése, a berendezések miikodtetése, a
mikroorganizmus fenntartasa. Az SZME szerkesztése soran a biotechnoldgiai szabvanyok iranyaddak.

Ha a hasznosité a kérelemben meghatarozott .géntechnoldgidval modositott szervezettel, illetve az
engedélyezett tevékenységgel kapcesolatban fontos @j adatokhoz jut vagy a tevékenységet olyan modon
kivanja megvaltoztatni, amely az ezzel jaré kockéazatokat jelentésen megndveli, az emberi egészség és
a kornyezet védelmét biztositd intézkedések megtétele mellett errdl az OGYI-t haladéktalanul
tdjékoztatnia kell. A hasznositénak az engedély iranti kérelemmel benyujtott dokumentaciot feliil kell
vizsgalnia és az engedély modositasara vagy visszavonasara iranyuld kérelmet kell benyujtania.

Amennyiben a géntechnoldgiai hatdsdgnak tudomasédra jut olyan adat, amely a zart rendszer
felhasznélas kockazatait jelentdsen befolydsolhatja, eldirhatja a felhasznal6é szamara a zart rendszert
felhasznalas feltételeinek modositasét vagy a felhasznalas felfliggesztését, illetve befejezését.

A géntechnologiai tevékenységgel kapcsolatos jogszabalyokban és az engedélyben foglaltak betartasat
a 111/2003. (XI. 5.) FVYM-GKM-ESzCsM-KvVM egyiittes rendeletben kijeldlt hatosag a tevékenység
helyszinén ellenérzi. Az ellendrzésre jogosult hatosag a helyszini ellendrzés soran a tevékenységet a
géntechnoldgiai hatdsag 8.) pontban foglalt dontéséig felfiiggeszti, ha

a) a tevekenység eltér az engedélyben, valamint a vonatkoz6 jogszabalyokban foglaltaktol,

b) nem engedélyezett géntechnoldgiai tevékenységet észlel,

c) az engedélyezett tevékenység kockazatanak novekedésére vonatkozdan barmilyen 1ij ismeret jut a
tudomasara, kiilondsen, ha az az emberi egészségre vagy a kdrnyezetre jelentett kockazat mértékével
fligg Ossze.



Az OGYI az a) pont szerinti esetben az ellendrzésre jogosult hatdsag kezdeményezésére, hivatalbol

a) visszavonja a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd, nemzeti hatiskérben megadott
engedélyt,

b) kézdsségi hataskdrbe tartozo engedély esetén a kiilon jogszabalyban meghatérozott kapcsolattarté
szerven keresztiil kezdeményezi az engedély visszavanasat.

A b) pont szerinti esetben az OGYI a nem engedélyezett géntechnoldgiai tevékenységet folytatd
természetes vagy jogi személyt, valamint jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdalkodé szervezetet
3 évig eltilthatja minden géntechnologiai tevékenység végzésétdl, aki ezaltal a tilalom idejére
gentechnologiai tevékenység végzésére jogositd engedélyt nem kaphat.

Az ellendrzésre jogosult hat6sag géntechnologiai birsag megfizetését irhatja eld, ha a géntechnoldgiai
tevékenység ellendrzése sordn az emlitett g) vagy b) pontjdban foglaltakat észleli.

Az ellendrzésre jogosult hatosag az elvégzett ellenérzésrdl, valamint az annak soran alkalmazott
intézkedésérél az OGYI-t az ellendrzési jegyzokonyvnek az ellenérzéstél szamitott 3 napon beliili
megkiildésével értesiti, €s javaslatot tesz a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd, nemzeti
hataskdrben megadott engedély mddositdsara vagy visszavondsdra, kozosségi hatdskorbe tartozod
engedély esetén pedig az engedély modositasanak vagy visszavonasanak kezdeményezésére.

Az ellendrzéssel dsszefiiggésben felmeriilt vizsgalatok koltségei jogszabalysértés megallapitasa esetén
a jogszabalysértét terhelik.

8.) Az OGYI az ellendrzésre jogosult hatésag 7.) pont szerinti értesitése, vagy a 7.) pontban foglaltak

észlelése esetén az engedély modositasardl vagy visszavonasardl valé dontésig az emberi egészséget
vagy a kornyezetet veszélyeztetd esetekben a tevékenység folytatdsat korlatozhatja vagy megtilthatja.
Az OGYI az intézkedésrdl és annak okairdl az intézkedés megtétele utan haladéktalanul tajékoztatja a
Géntechnolégiai Bizottsagot. A Géntechnoldgiai Bizottsdg az intézkedés fenntartdsardl az
intézkedésrd!l valo tdjékoztatds kézhezvételétdl szamitott harminc napon beliil - amely hataridé a
Géntechnoldgiai Bizottsag 4ltal a dontéshez sziikségesnek tartott vizsgélat elvégzésének hataridejével
meghosszabbodik - véleményt alkot, és véleményét a géntechnologiai hatdésagnak megkiildi. A
géntechnoldgiai hatdsag a bizottsag véleményét figyelembe véve dont az intézkedés fenntartasarol.
A tevékenység folytatdsanak megtiltasa esetén, a Géntechnoldgiai Bizottsadgnak az intézkedés
fenntartasat indokoltnak tartd véleménye kézhezvétele utan az OGYI a géntechnologiaval médositott
szervezetek azonnali megsemmisitését rendeli el. A megsemmisitést az OGY] 4ltal kijel6lt helyen kell
elvégezni, és azt az ellendrzésre jogosult hatdsag ellenbrzi.

9.) Amennyiben az engedélyezett géntechnologiai tevékenység az engedély alapjaul szolgdlé kockézat
értékeléshez képest kockédzatndvekedést jelent, kiilondsen az emberi egészség €s a koOrnyezet
vonatkozasaban, az OGY]I hivatalbdl vagy az engedélyezési eljarasban kozremikodott szakhatésagok,
illetve az ellendrzésre jogosult hatdsag kezdeményezésére, a Géntechnologiai Bizottsag véleménye
alapjan

a) a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd, nemzeti hatdskorben megadott engedélyt médositja,
vagy ha az engedély megadasanak feltételei mar nem allnak fenn, az engedélyt visszavonja,

b) kozdsségi hataskorbe tartozo engedély esetén a kiilon jogszabalyban meghatérozott kapcsolattarté
szerven keresztiil kezdeményezi az engedély modositasat vagy visszavonasat.

10.)A géntechnolégiai tevékenység folytatasabol eredd karokért vald felelosségre a Polgari Térvénykonyv
veszélyes lizem miikddésébol ered6 karokra vonatkozé rendelkezései az iranyadoak.
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A fellebbezés lehetdségét a Géntv. 3.§ (4) bekezdése zérja ki, mig a birdsagi feliilvizsgalat lehetéségét
a Ket. 109.§ allapitja meg.

Budapest, 2010. jilius :lt
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