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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrol szol6 1998. évi XXVII. térvény (a tovabbiakban: Géntv.) 4. § (1)
bekezdés a) pontjban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt
felhatalmazas alapjan az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) elétt a 2008.
oktéber 8. napjan, 16. 374/47/08. igyszamon, a Richter Gedeon Nyrt. (képviseli: Dr. Péter Imre,
mindségirdnyitdsi igazgatd, a tovibbiakban: Kérelmezd) kérelmére a Budapest, Gyomréi vti
telephely vonatkozasdban benyujtott, géntechnologiai modositast végzd létesitmény (a tovabbiakban:
létesitmény) létrehozaséara vonatkoz6 engedély megadésa irant kérelemre indult eljarasban eljarva az
alabbi

hatarozatot
hozom.

A 2010. februar 23. napjan kelt OGY1/8599-1/2010 tigyszamon kelt hatdrozatomat a kérelmezé
2010. maércius 22. napjan kelt levelében (ikt.sz.. OGY1/8599-2/2010 )foglalt észrevételének
megfeleléen

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Géntv., valamint a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo
kapcsolattartasrol sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet szerinti vizsgalatat kovetden, figyelemmel
a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsig véleményére, tovabba a Kornyezet- és
Természetvédelmi Fofeliigyeldség szakhatosagi allasfoglalasara, a fenti Iétesitmény létrehozésat az
alabbiak szerint

engedélyezem.

1.) A _hasznosité6 adatai: Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikédé
Részvénytarsasag (székhely: 1103 Budapest, Gyomréi ut 19-21., cégjegyzékszam: Cg. 01-
10-040944)




2.) Az engedélyezett, géntechnologiai médositast végzd létesitmény adatai:

a) a létesitmény cime:
1. 1103 Budapest, Gyémrdi ut 19-21. (helyrajzi szam: 41574),
2. 1103 Budapest, Gyémroi ut 2-26. (helyrajzi szim: 42154),

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

3.) A létesitmény biztonsdgi elszigeteltségének osztalya: a géntechnolégiai tevékenység
engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo
kapesolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet szerinti 1. osztalyba tartozo
létesitmény

4) Az _engedély érvényessége: a létesitmény engedélye jelen hatdrozat jogerére
emelkedésétol szamitott S évig érvényes

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

A géntechnologiai médositast végzé létesitmény kialakitasa sordn a hasznosito koteles az eredeti
kérelemben és az engedélyezési eljards soram a kérelemhez hidnypétlasként benyijtott
dokumenticiokban, tovabba a vonatkozé jogszabdlyokban foglaltak maradéktalan
megvalositasara.

Jelen hatérozat ellen a Géntv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében fellebbezésnek
helye nincs, azonban a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill, jogszabalysértésre
hivatkozassal a kézigazgatasi hatsagi eljaras és szolgaltatas szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhet6 annak birdsagi feliilvizsgdlata a Fovarosi
Birosagtol. A birésagi feliilvizsgélat irant elOterjesztett kérelmet harom példanyban, a F&varosi
Birésaghoz cimezve, az OGYI-nal kell el6terjeszteni.

Indokolas

A Kérelmez6 2008. oktober 07. napjan beérkezett levelében kér elmet nyujtott be az OGYI-hoz,
amelyben - a mellékelt dokumentaci6é alapjan - géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény
létrehozasanak engedélyezését kérte az OGYI-tol.

Az OGYI a benyujtott dokumentacidt megvizsgalta, és 2009. januar 19. napjan kelt levelében
hidnypotldsra hivta fel a Kérelmezot, amely felhivasnak 2009. januar 21. napjén beérkezett levelében a
Kérelmezd eleget tett.

A dokumentéci6 tartalmi értékelése soran az OGYI 2009. marcius 27-én kelt levelében ismételten
hidnypotlasra szolitotta fel a Kérelmez6t, aki a felhivasnak 2009. aprilis 17. napjan beérkezett
levelében tett eleget.

A benytjtott hidnypétlas attanulmanyozasat kovetden az OGYI a kérelmet 2009. jinius 5. napjan
megkiildte a Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsagnak (a tovabbiakban:
Géntechnologiai Bizottsdg), aki az 4ltala lefolytatott véleményezési eljards eredményeképpen
hozzajarulé véleményt adott a kérelemben foglalt tevékenység - Iétesitmény létrehozisa -
folytatisahoz.



L)

2)

3)
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megkereste az Orszdgos Kornyezetvédelmi Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeloséget (a
tovabbiakban: Féfeliigyel6ség).

A Fofeligyeloség a megkeresést kovetben megallapitotta, hogy a kérelem hianyos, ezért 2009.
augusztus 26. napjan hidnypoétlasra szolitotta fel a Kérelmezo6t, aki a hidnypétlasi hatarido
meghosszabbitasat kovetden 2009. oktdber 27. napjan eleget tett a felhivasnak. Mindezek alapjan a

ror

feltétel kikotése nélkiil hozzajarulasat adta a kérelemben foglalt tevékenység folytatasdhoz.

Tekintettel arra, hogy az OGYT a kérelem tartalmi vizsgalata, a Géntechnologiai Bizottsag létesitmény
alapjan megallapitotta, hogy a kérelem megfelel a hatdlyos jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek,
hataroztam a rendelkezé részben foglaltak szerint.

Felhivom figyelmét, hogy a hasznositonak tevékenysége ellatdsdhoz géntechnoldgiai feliigyel6t kell
foglalkoztatnia. A géntechnolégiai feliigyel6 ellendrzi a Géntv. és végrehajtasi rendeletei szabalyainak
a hasznosité altal torténd betartdsat, tovabba kozremiikodik abban, hogy a hasznositonal végzett
tevékenység az emberi egészségre és kornyezetre veszélytelen legyen. A géntechnoldgiai feliigyeldnek
szakirdnyl egyetemi végzettséggel, valamint legalabb 2 év szakmai gyakorlattal kell rendelkeznie.

A géntechnoldgiai tevékenységgel kapcsolatos jogszabalyokban €s az engedélyben foglaltak betartasat
a 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESzCsM-KvVM egyiittes rendeletben kijelolt hatdsag a tevékenység
helyszinén ellendrzi. Az ellendrzésre jogosult hatosag a helyszini ellenérzés soran a tevékenységet a
géntechnoldgiai hatosag dontéséig felfiiggeszti, ha

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

b) nem engedélyezett géntechnologiai tevékenységet €szlel,

¢) az engedélyezett tevékenység kockazatanak novekedésére vonatkozoan barmilyen 0j ismeret jut a
tudomadsara, kiilondsen, ha az az emberi egészségre vagy a kornyezetre jelentett kockazat mért€kével
figg Ossze.

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

Az ellendrzésre jogosult hatésag az elvégzett ellendrzésrél, valamint az annak sorédn alkalmazott
intézkedésérdl az OGYI-t az ellendrzési jegyzOkonyvnek az ellendrzést6l szamitott 3 napon beliili
megkiildésével értesiti, és javaslatot tesz a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozdé engedély
modositdsara vagy visszavonasara.

Az OGYI az ellendrzésre jogosult hatosag kezdeményezésére az a) pont ala tartozo esetekben, azaz,
ha a tevékenység eltér az engedélyben, valamint a vonatkozd jogszabalyokban foglaltaktdl, hivatalbél
visszavonja a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo, nemzeti hataskérben megadott engedélyt.

Az OGYI a b) pont al4 tartozo esetekben a nem engedélyezett géntechnoldgiai tevékenységet folytato
természetes vagy jogi személyt, valamint jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdalkodo szervezetet
3 évig eltilthatja minden géntechnoldgiai tevékenység végzésétol, aki eziltal a tilalom idejére
géntechnoldgiai tevékenység végzésére jogositd engedélyt nem kaphat.

Amennyiben az engedélyezett géntechnoldgiai tevékenység az engedély alapjaul szolgald kockéazat
értékeléshez képest kockazatnovekedést jelent, kiillondsen az emberi egészség és a kornyezet
vonatkozasaban, az OGYT hivatalbol vagy az engedélyezési eljarasban kozremiikodott szakhatosagok,
illetve az ellendrzésre jogosult hatosag kezdeményezésére, a Géntechnoldgiai Bizottsag véleménye
alapjan a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo, nemzeti hatdskérben megadott engedélyt
modositja, vagy ha az engedély megadasanak feltételei mar nem allnak fenn, az engedélyt visszavonja.



4.) Ha a hasznosité a kérelemben meghatarozott géntechnolégiaval moddositott szervezettel, illetve az
engedélyezett tevékenységgel kapcsolatban fontos 1ij adatokhoz jut vagy a tevékenységet olyan modon
kivanja megvaltoztatni, amely az ezzel jaré kockazatokat jelentGsen megndveli, az emberi egészség és
a komyezet védelmét biztositd intézkedések megtétele mellett errdl az OGYI-t haladéktalanul
tajékoztatnia kell. A hasznositénak az engedély iranti kérelemmel benyujtott dokumentaciot feliil kell
vizsgalnia és az engedély modositasara vagy visszavondasara iranyuld kérelmet kell benyujtania.

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

Budapest, 2010. marcius 3 1.
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Dr. Szepezdi Zsuzsanna
foigazgato



