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Gyomr6i ut 19-21. )
HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Géntv.) 4. § (1)
bekezdés a) pontjaban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt
felhatalmazas alapjan az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) el6tt a 2008.
oktober 8. napjan, 16. 374/47/08. iigyszamon, a Richter Gedeon Nyrt. (képviseli: Dr. Péter Imre,
mindségiranyitasi igazgatd, a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére a Budapest, Gyomréi uti
telephely vonatkozasaban benyujtott, géntechnologiai modositast végzo 1étesitmény (a tovabbiakban:
létesitmény) létrehozasara vonatkozo engedély megadasa irant kérelemre indult eljarasban eljarva az

alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyijtott dokumentaciénak a Géntv., valamint a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsiggal val6
kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet szerinti vizsgalatat kévetden, figyelemmel
a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag véleményére, tovabba a Kornyezet- és
Természetvédelmi Fofeliigyeldség szakhatdsagi allasfoglalasara, a fenti létesitmény létrehozésat az
alabbiak szerint

engedélyezem.
1.) A _hasznosité _adatai: Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikédé

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

2.) Az engedélyezett, géntechnologiai modositast végzo létesitmeény adatai:

a) a létesitmény cime:
1. 1103 Budapest, Gyomrdi at 19-21. (helyrajzi szam: 41574),
2. 1103 Budapest, Gyomréi ut 2-26. (helyrajzi szam: 42154),

b) alétesitmény levélcime: Budapest 10 Pf. 27. H-1475

3.) A létesitmény biztonsigi elszigeteltségének osztdlya: a géntechnologiai tevékenység
engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint az eljaras soran az Eurépai Bizottsaggal valé
kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet szerinti 1. osztilyba tartozé
létesitmény
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4.) Az __engedély érvényessége: a létesitmény engedélye jelen hatarozat jogerdre
emelkedésétdl szamitott 5 évig érvényes

5.) Géntechnologiai feliigyel6 neve: Dr. Ballagi Istvin Ph.D.

A géntechnologiai médositast végzd Iétesitmény kialakitasa sordn a hasznosit6 koteles az eredeti
kérelemben és az engedélyezési eljaras soran a kérelemhez hianypétlasként benyijtott
dokumentaciékban, tovdbba a vonatkozé jogszabalyokban foglaltak maradéktalan
megvalésitasara.

Jelen hatdrozat ellen a Géntv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében fellebbezésnek
helye nincs, azonban a hatdrozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre
hivatkozassal a kézigazgatési hatosagi eljaras és szolgaltatas szabalyairol szol6 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérheté annak birdsagi feliilvizsgéalata a Févarosi
Birésagtol. A birésagi feliilvizsgalat irant eloterjesztett kérelmet harom példanyban, a Fovérosi
Birésaghoz cimezve, az OGYI-nal kell eléterjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezd 2008. oktéber 07. napjan beérkezett levelében kér elmet nyijtott be az OGYI-hoz,
amelyben - a mellékelt dokumentacid alapjan - géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény
Iétrehozasanak engedélyezését kérte az OGYI-tol.

Az OGYI a benyujtott dokumenticiot megvizsgélta, ¢s 2009. januar 19. napjan kelt levelében
hianypétlasra hivta fel a Kérelmezdt, amely felhivasnak 2009. januar 21. napjan beérkezett levelében a
Kérelmezo eleget tett.

A dokumentacid tartalmi értékelése soran az OGYI 2009. marcius 27-én kelt levelében ismételten
hianypétlasra szdlitotta fel a Kérelmezot, aki a felhivasnak 2009. prilis 17. napjan beérkezett
levelében tett eleget.

A benytjtott hidnypotlas attanulmanyozéasat kovetden az OGYI a kérelmet 2009. junius 5. napjan
megkiildte a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsignak (a tovabbiakban:
Géntechnologiai Bizottsag), aki az 4altala lefolytatott véleményezési eljards eredményeképpen
hozzajarulé véleményt adott a kérelemben foglalt tevékenység - létesitmény Iétrehozasa -
folytatasahoz.

Az OGYI 2009. julius 24. napjan kelt levelében szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol
megkereste az Orszagos Kornyezetvédelmi Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeloséget (a
tovabbiakban: Fofeliigyeidség).

A Fofeliigyeloség a megkeresést kovetden megallapitotta, hogy a kérelem hianyos, ezért 2009.
augusztus 26. napjan hianypotlasra szolitotta fel a Kérelmez6t, aki a hianypdtlasi hataridoé
meghosszabbitasat kovetden 2009. oktober 27. napjan eleget tett a felhivasnak. Mindezek alapjan a
Féfeliigyeloség 2009. november 6. napjan kelt szakhatosagi allasfoglalasaban egyedi elbiras vagy
feltétel kikotése nélkiill hozzajarulasat adta a kérelemben foglalt tevékenység folytatasahoz.

Tekintettel arra, hogy az OGY]I a kérelem tartalmi vizsgalata, a Géntechnoldgiai Bizottsag létesitmény
létrehozasahoz hozzajaruld véleménye és a Fofelligyeloség jovahagyd szakhatosagi allasfoglalasa
alapjan megallapitotta, hogy a kérelem megfelel a hatdlyos jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek,
hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.
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2)

3)
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Felhivom figyelmét, hogy a hasznositonak tevékenysége ellatasahoz géntechnologiai feliigyel6t kell
foglalkoztatnia. A géntechnoldgiai feliigyel6 ellendrzi a Géntv. és végrehajtasi rendeletei szabalyainak
a hasznosito altal torténd betartasat, tovabba kozremiikddik abban, hogy a hasznositonal végzett
tevékenység az emberi egészségre és kdrnyezetre veszélytelen legyen. A géntechnologiai feliigyelének
szakiranyu egyetemi végzettséggel, valamint legalabb 2 év szakmai gyakorlattal kell rendelkeznie.

A géntechnoldgiai tevékenységgel kapesolatos jogszabalyokban és az engedélyben foglaltak betartasat
a 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESzCsM-KvVM egyiittes rendeletben kijel5lt hatosag a tevékenység
helyszinén ellendrzi. Az ellendrzésre jogosult hatosag a helyszini ellendrzés soran a tevékenységet a
géntechnoldgiai hatosag dontéséig felfiiggeszti, ha

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

b) nem engedélyezett géntechnologiai tevékenységet észlel,

¢) az engedélyezett tevékenység kockazatanak ndvekedésére vonatkozdan barmilyen 0j ismeret jut a
tudomasara, kiilontsen, ha az az emberi egészségre vagy a kormyezetre jelentett kockazat mértékével
fligg Ossze.

Az ellenérzésre jogosult hatosag géntechnologiai birsag megfizetését irhatja eld, ha a géntechnologiai
tevékenység ellendrzése soran az a) vagy b) pontjaban foglaltakat észleli.

Az ellendrzésre jogosult hatosag az elvégzett ellenérzésrdl, valamint az annak soran alkalmazott
intézkedésérdl az OGYI-t az ellendrzési jegyzOkonyvnek az ellenérzéstdl szamitott 3 napon beliili
megkiildésével értesiti, és javaslatot tesz a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd engedély
modositasara vagy visszavonasara.

Az OGY] az ellenérzésre jogosult hatésag kezdeményezésére az a) pont ala tartozd esetekben, azaz,
ha a tevékenység eltér az engedélyben, valamint a vonatkozd jogszabalyokban foglaltaktol, hivatalbol
visszavonja a géntechnolégiai tevékenységre vonatkozd, nemzeti hataskérben megadott engedélyt.

Az OGY]I a b) pont ald tartozd esetekben a nem engedélyezett géntechnologiai tevékenységet folytato
természetes vagy jogi személyt, valamint jogi személyiséggel nem rendelkez6 gazdalkodo szervezetet
3 évig eltilthatja minden géntechnologiai tevékenység végzésétdl, aki ezaltal a tilalom idejére
géntechnoldgiai tevékenység végzésére jogositod engedélyt nem kaphat.

Amennyiben az engedélyezett géntechnologiai tevékenység az engedély alapjaul szolgalé kockazat
értékeléshez képest kockazatnovekedést jelent, kiilondsen az emberi egészség és a kornyezet
vonatkozasaban, az OGY1 hivatalbdl vagy az engedélyezési eljarasban kozremiikdott szakhatosagok,
illetve az ellen6rzésre jogosult hatosag kezdeményezésére, a Géntechnoldgiai Bizottsag véleménye
alapjan a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo, nemzeti hatdskdrben megadott engedélyt
modositja, vagy ha az engedély megadasanak feltételei mar nem allnak fenn, az engedélyt visszavonja.

Ha a hasznositd a kérelemben meghatarozott géntechnologiaval modositott szervezettel, illetve az
engedélyezett tevékenységgel kapcsolatban fontos 0j adatokhoz jut vagy a tevékenységet olyan médon
kivanja megvaltoztatni, amely az ezzel jaré kockéazatokat jelentdsen megndveli, az emberi egészség €s
a komyezet védelmét biztosité intézkedések megtétele mellett errdl az OGYI-t haladéktalanul
tajékoztatnia kell. A hasznositénak az engedély iranti kérelemmel benytjtott dokumentaciot feliil kell
vizsgalnia és az engedély modositasara vagy visszavonasara iranyulé kérelmet kell benyijtania.

A fellebbezés lehetoségét a Géntv. 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi feliilvizsgalat lehetOségét
a Ket. 109.§ allapitja meg.

Budapest, 2010. februar 23.
Tisztelettel:
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