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Richter Gedeon Nyrt.

Iktatészdm: OGY1/12263-14/2011
Ugyintézé: dr. Kovacs Déra
Targy: engedélyezd hatirozat

1103 Budapest,
Gyomréi ut 19-21.

HATAROZAT

A géntechnol6giai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovadbbiakban: Géntv.)
4. § (1) bekezdés a) pontjdban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és
Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosiga (a
tovabbiakban: GYEMSZI-OGYI) el6tt a 2011. marcius 22. napjan, OGYI/12263/2011
igyszamon, a Richter Gedeon Nyrt. (a tovdbbiakban: Kérelmez6) kérelmére
géntechnoldgidval médositott szervezetek €s az azckbdl eldallitott termékek zart rendszerben
torténé felhasznaldsara vonatkozé engedély megadésa irdnt kérelemre indult eljarasban
eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Géntv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurdpai
Bizottsaggal vald kapesolattartasrol sz6lo 132/2004. (IV. 29) Korm. rendelet, a
mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes szabalyairdl
sz616 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag véleményére, tovabba a
Vidékfejlesztési Miniszter szakhatéségi allasfoglalaséra, a géntechnoldgidval moédositott
szervezetek és az azokbdl eléallitott termékek zéart rendszerben torténd felhasznédldsat az
alabbiak szerint

engedélyeczem.

1.) A hasznosité adatai:

Richter Gedeon Vegyészeti Gydr Nyilvanosan Miikédé Részvénytarsasag
(székhely: 1103 Budapest, Gyomréi at 19:21., cégjegyzékszam: Cg. 01-10-040944)



2.) A géntechnoldgiai tevékenység leirdasa:

a) agénallomany forrasai:

- a hasznalt recipiens:

- a donor, illetve sziilé6 mikroorganizmusek:

- a hasznalt gazda-vektor rendszer:

b) a tevékenység jellege:



¢) atevékenység célja:

d) a médositiasokba bevont génallomsinyok tervezett funkciéi:

3.) A zirt rendszerben torténd felhasznilas gsztilyba sorolasa:

A zart rendszerii felhasznalas a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurépai Bizottsaggal valo kapcsolattartésrol
sz016 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet szerinti 1. osztalyG zart rendszer( 1.
fokozatu elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenységnek mindsiil.



4.) A zart rendszerii felhasznalds helyszine:

A zart rendszer(i felhasznalas helyszine az OGYI/8601-1/2010 szdmu hatarozataval
engedélyezett géntechnologiai modositast végzo létesitmény.

a) A létesitmény cime:
Debrecen, Hatar ti Ipari Park. (a' beruhazassal érintett helyrajzi szamok:
0377/9, 0377/10, 0377/11, 0377/17 — jelenlegi Gsszevont helyrajzi szam:
0376/18)

b) A létesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztalya: a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az eljards soran az
Eurépai Bizottsaggal val6 kapcsolattartasrdl szold 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet szerinti 1. osztalyba tartozo létesitmény

5.) Az engedély érvényessége: Jelen engedély hatiarozatlan ideig érvényes, tekintettel
arra, hogy az 1. osztalyba tartozé zirt rendszerii felhasznilisra vonatkozé
engedély kiad4dsat kivetd tovabbi 1. osztilyba tartozé zart rendszeri felhasznilas
a hatilyos jogszabalyok értelmében Kiilon engedély nélkiil végezheto.

6.) Géntechnolégiai feliigyel6 neve: Dr. Ball'z'agi Andras

A zirt rendszerii felhaszndlds soran a hasznosité koteles az eredeti kérelemben és a
kérelemhez benytjtott dokumenticioban, tovabba a vonatkozé jogszabalyokban
foglaltak maradéktalan betartisara. '

Jelen hatarozat ellen a Géntv, 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljards keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatdrozat kézhezvételétél szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas szabalyairdl
sz016 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak birésagi feliilvizsgilata a Fovéarosi Birosagtol. A birdsagi feliilvizsgalat irant
eléterjesztett kérelmet harom példanyban, a Fovarosi Birésighoz cimezve, a GYEMSZ I-
OGYI-nal kell el6terjeszteni. '

Indokolas

A Kérelmezé6 2011. marcius 22. napjan beérkezett levelében kérelmet nyujtott be a
GYEMSZI-OGYI-hoz, amelyben - a mellékelt dokumentacié alapjan - géntechnologiaval
médositott szervezetek és az azokbol eldallitott termékek =zart rendszerben torténd
felhasznaldsanak engedélyezését kérte a GYEMSZI-OGYI-tél.

A benytjtott dokumentaci6 attanulméanyozasat kovétéen a GYEMSZI-OGYI a kérelmet 2011.
prilis 18. napjan megkiildte a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsdgnak (a
tovabbiakban: Géntechnologiai Bizottsdg), aki az éltala lefolytatott véleményezési eljaras
eredményeképpen 2011. majus 26. napjan hozzajaruld véleményt adott a kérelemben foglalt
tevékenység - géntechnolégidval modositott szervezetek és az azokbol eldéllitott termékek
zart rendszerben t6rténd felhasznalasa - folytatasahoz.
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A GYEMSZI-OGYI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2011. aprilis 29. napjan
megkereste a Vidékfejlesztési Minisztériumot, tekintettel arra, hogy a kornyezetvédelmi,
természetvédelmi, viziigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérodl szolo
347/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet 29. §-anak értelmében a Kormany a géntechnologiai
tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. térvény 4: § (1) bekezdésében foglalt eljarasokban -
annak elbirdlasa kérdésében, hogy a géntechnoldgiai, illetve a géntechnologiaval modositott
ndvény termesztése iranti tevékenység a természet védelmére vonatkozo nemzeti és kdzosségi
jogi kovetelményeknek a kérelemben foglaltak szerint.vagy tovabbi feltételek mellett megfelel-e -
természetvédelmi szakhatosagként a kornyezetvédelmi és vizligyi minisztert jeloli ki. A
Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasarol szold 2010. évi XLIIL. térvény 2. § (1)
bekezdésének d) pontja szerint a Kornyezetvédelmi és Viziigyi Miniszter altalanos jogutddja
2010. majus 30. napjatdl a Vidékfejlesztési Miniszter. A Vidékfejlesztési Miniszter 2011.
majus 18. napjan kelt, SF/194-1/2011 tigyiratszamu szakhatosagi éllasfoglalaséaban feltétel
vagy egyedi eldiras kikotése nélkill hozzjaruldsat adta a géntechnoldgidval modositott
szervezetek és az azokbdl elGallitott termékek 1. szdmu kockdzati csoportba sorolt zart
rendszerii felhasznalashoz.

Az GYEMSZI-OGYI az eljaras soran lefolytatta a Géntv.-ben eléirt tarsadalmi konzultaciot.
A tarsadalmi konzulticié 15 napos hatdrideje alatt a GYEMSZI-OGYI-nal a hatérozat-
tervezettel kapcsolatos észrevételt nem tettek, ily modon a GYEMSZI-OGYI az engedély
tervezetét jelen hatarozattal véglegesiti.

Tekintettel arra, hogy a GYEMSZI-OGYI a kérelem tartalmi vizsgélata, a Géntechnologiai
Bizottsag zart rendszer(i felhasznalashoz torténd hozzajarulo véleménye és a Vidékfejlesztési
Miniszter jovdhagyé szakhatosagi allasfoglaldsa alapjan megallapitotta, hogy a kérelem
megfelel a hatdlyos jogszabéalyokban el6irt rendelkezéseknek, hatidroztam a rendelkezd
részben foglaltak szerint.

1.) Felhivom figyelmét, hogy a hasznositonak tevékenysége ellatdsdhoz géntechnoldgiai
feliigyeldt kell foglalkoztatnia. A géntechnoldgiai feliigyeld ellendrzi a Géntv. és végrehajtési
rendeletei szabalyainak a hasznosito altal torténd betartdsat, tovabba kozremiikddik abban,
hogy a hasznositonal végzett tevékenység az emberi egészségre ¢és kdrnyezetre veszélytelen
legyen. A géntechnologiai feliigyel6nek szakirdny( egyetemi végzettséggel, valamint
legalabb 2 év szakmai gyakorlattal kell rendelkezni=.

2.)) A hasznositonak a zart rendszeri i¢lhaszndldsra vonatkozdan  elkészitett
kockazatértékelésr6l rendszeres nyilvantartast kell vezetnie, tovabba a kockazatérickelést
évenként feliil kell vizsgalnia, amelyet az GYEMSZI-OGY]I ellendrizhet.

3.) A hasznositonak a kockazatértékelés mellett az elszigetelést és az alkalmazott egyéb

ovintézkedéseket évente szintén feliil kell vizsgalnia. A feliilvizsgalatot soron kivil el kell
végezni, ha

a) az alkalmazott elszigetelés mar nem megfeleld vagy a zart rendszer(i kockazati szintbe valé
besorolas mar nem helytallo, vagy

b) okkal feltételezhetd, hogy az Gj tudoményos ¢és szakmai ismeretek figyelembevételével
elbirdlva az elemzés mar nem helyes. ‘



4.) A zart rendszer(i felhasznalds sordn szabvanymiiveleti el6irdsokban (a tovabbiakban:
SZME), utasitds formdjaban kell leirni, hogy a technoldgiai miiveleteket hogyan kell
végrehajtani. Ilyen miiveletek példdul a tisztitds, a kornyezet-ellenérzés, a vizsgalatok
elvégzése, a berendezések mikddtetése, a niikroorganizmus fenntartasa. Az SZME
szerkesztése soran a biotechnologiai szabvanyok irényadoak.

5.) Ha a hasznosité a kérelemben meghatdrozott géntechnologiaval modositott szervezettel,
illetve az engedélyezett tevékenységgel kapcsolatban fontos 0j adatokhoz jut vagy a
tevékenységet olyan moédon kivanja megvéltoztatni, amely az ezzel jaré kockézatokat
jelentsen megndveli, az emberi egészség €s a kdrnyezet védelmét biztositd intézkedések
megtétele mellett err6l a GYEMSZI-OGYI-t haladéktalanul tajékoztatnia kell. A
hasznositonak az engedély iranti kérelemmel benyujtott dokumentaciot feliil kell vizsgalnia €s
az engedély modositasara vagy visszavonasdra irdnyul6 kérelmet kell benytjtania.

6.) Amennyiben a géntechnologiai hatésagnak tudomdsdra jut olyan adat, amely a zart
rendszer(i felhasznalas kockazatait jelent6sen befolyasolhatja, eldirhatja a felhasznalé szamaéra
a zart rendszer(i felhasznalas feltételeinek modositasat vagy a felhasznéalds felfiiggesztését,
illetve befejezését.

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

a) a tevékenység eltér az engedélyben, valamint a vonatkozo6 jogszabalyokban foglaltaktol,

b) nem engedélyezett géntechnoldgiai tevékenységet észlel,

¢) az engedélyezett tevékenység kockazatdnak novekedésére vonatkozéan barmilyen Uj
ismeret jut a tudomdsara, kiilondsen, ha az az emberi egészségre vagy a kdrnyezetre jelentett
kockéazat mértékével fligg Ossze.

A GYEMSZI-OGYI az a) pont szerinti esetben az ellenérzésre jogosult hatosag
kezdeményezésére, hivatalbol

a) visszavonja a géntechnolégiai tevékenységre vonatkozo, nemzeti hatdskorben megadott
engedélyt, '

b) kozosségi hataskorbe tartozéd engedély esetén a killon jogszabalyban meghatarozott
kapcsolattarto szerven keresztiil kezdeményezi az engedély visszavondsat.

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



Az ellendrzésre jogosult hatosag géntechnologiai birsag megfizetését irhatja elé, ha a
géntechnologiai tevékenység ellenérzése soran az emlitett @) vagy b) pontjaban foglaltakat
észleli. '

Az ellen6rzésre jogosult hatbsdg az elvégzett:_ellenérzésrc")l, valamint az annak sordn
alkalmazott intézkedésérél a GYEMSZI-OGYI-t az ellenérzési jegyzokdnyvnek az
ellen6rzéstél szamitott 3 napon belili megkiildésével értesiti, és javaslatot tesz a
géntechnolégiai tevékenységre vonatkozo, nemzeti hatiskérben megadott engedély
moédositasira vagy visszavondséara, kozosségi hataskorbe tartozo engedély esetén pedig az
engedély médositasanak vagy visszavondsanak kezdeményezésére.

Az ellendrzéssel Osszefiiggésben felmeriilt vizsgalatok koltségei jogszabalysértés
megallapitdsa esetén a jogszabalysértét terhelik.

8.) A GYEMSZI-OGYI az ellenérzésre jogosult hatosag 7.) pont szerinti €rtesitése, vagy a 7.)
pontban foglaltak észlelése esetén az engedély modositasarol vagy visszavondsardl valo
dontésig az emberi egészséget vagy a koryezetet veszélyeztetd esetekben a tevékenység
folytatasat korlatozhatja vagy megtilthatja. A GYEMSZI-OGYI az intézkedésrdl ¢és annak
okair6l az intézkedés megtétele utan haladéktalanul tdjékoztatia a Géntechnoldgiai
Bizottsagot. A Géntechnoldgiai Bizottsag az intézkedés fenntartasarol az intézkedésrél vald
tajékoztatds kézhezvételétdl szamitott harminc napon beliil - amely hatdridé a
Géntechnolégiai Bizottsag 4ltal a dontéshez sziikségesnek tartott vizsgilat elvégzésének
hataridejével meghosszabbodik - véleményt alkot, és véleményét a géntechnologiai
hat6sagnak megkiildi. A géntechnolégiai hatosdg a bizottsag véleményét figyelembe véve
dont az intézkedés fenntartasarol.

A tevékenység folytatasdnak megtiltasa esetén, a Géntechnologiai Bizottsignak az intézkedés
fenntartasat indokoltnak tartd véleménye kézhezvétele utén a GYEMSZI-OGYI a
géntechnoldgidval modositott szervezetek azonnali megsemmisitését rendeli el. A
megsemmisitést a GYEMSZI-OGYT altal kijelolt helyen kell elvégezni, és azt az ellendrzésre
jogosult hatdsag ellenérzi.

9.) Amennyiben az engedélyezett géntechnoldgiai tevékenység az engedély alapjaul szolgalo
kockazat értékeléshez képest kockazatndvekedést jelent, kiilondsen az emberi egészség ¢s a
kornyezet vonatkozasaban, a GYEMSZI-OGYT hivatalbdl vagy az engedélyezési eljarasban
kozremiikodott szakhatdsagok, illetve az ellendrzésre jogosult hatdsag kezdeményezésére, a
Géntechnologiai Bizottsag véleménye alapjan :

a) a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd, nemzeti hataskorben megadott engedélyt
modositja, vagy ha az engedély megaddsanak feltételei mar nem allnak fenn, az engedélyt
visszavonja, )

b) kozosségi hataskorbe tartozd engedély esetén a kiilon jogszabalyban meghatarozott
kapcsolattarto szerven keresztiil kezdeményezi az engedély modositdsat vagy visszavonasat.

10.) A géntechnoldgiai tevékenység folytatasabol eredé karokért valé feleldsségre a Polgari
Torvénykonyv veszélyes tizem miikodésébsl eredé karokra vonatkozé rendelkezései az
iranyadoak. ¥



A fellebbezés lehetdségét a Géntv. 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi feliilvizsgalat
lehetdségét a Ket. 109.§ allapitja meg.
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Budapest, 2011. julius ;..
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