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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrdl szolé 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjdban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Gydgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- €s
Szervezetfejlesztési Intézet Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosaga (a
tovabbiakban: GYEMSZI-OGYI) el6tt a 2014. janius 27. napjan, OGY1/25999/2014
{igyszamon, a Richter Gedeon Nyrt. (a tovdbbiakban: Kérelmezo) kérelmére géntechnoldgiai
modositast végzd létesitmény létrehozasara vonatkozo engedély megujitasa irdnt kérelemre
indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot

hozom.

A kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatas dltalanos szabdlyairdl sz6l6 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 81/A. § (1) bekezdésének alapjan a 2015. januar 12. napjan
kiadott, OGY1/25999-13/2014 iigyiratszamu hatarozatom 5.) pontjat a Kérelmezé 2015.
februdr 27. napjan beérkezett OGY1/25999-14/2014 szamon iktatott levelében foglaltaknak

megfelelden
kijavitom.

Jelen dontéssel elrendelt kijavitas ellen a Ket. 81/A. § (3) bekezdése alapjan jogorvoslatnak
nincs helye.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentaciéonak a Gtv., a géntechnol6giai
tevékenység engedélyezési eljarési rendjérdl, valamint az eljards soran az Eur6pai
Bizottsaggal valé kapesolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovébbiakban:
Rendelet), a mezégazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység egyes
szabalyairdl szolé 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgaltatss rendjérél, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetoen,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsig véleményére, tovabba a
Foldmiivelésiigyi Miniszter szakhatosagi allasfoglaléséra, a géntechnologiai modositast végzo
létesitmény megujitdsat — 5 évre — az aldbbiak szerint



engedélyezem.
1.) A hasznosité adatai:

Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvinosan Miikodé Részvénytirsasag
(székhely: 1103 Budapest, Gyomrdéi ut 19-21., cégjegyzékszam: Cg. 01-10-040944)

2.) Az engedélyezett, géntechnologiai médositast végzé Iétesitmény adatai:

a) a létesitmény cime:
1. Debrecen, Hatar uti Ipari Park. (helyrajzi szamok: 0377/9,
0377/10, 0377/11, 0377/17),
b) a létesitmény levélcime: Budapest 10 Pf. 27. H-1475

3.) A létesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztilya:

A Rendelet szerinti 1. osztalyba tartozo6 létesitmény

4.) Géntechnolégiai feliigyelo neve:

Dr. Domonkos David

5.) A géntechnolégidval médositott szervezetre vonatkozo informaciok:

A Richter Gedeon Nyrt. Allati sejtes termelé iizemben (GMP szabilyoknak
megfeleléen miikédé) kiilsé partnerektdl teljes dokumentacioval megvasarolt, ipari €s
laboratoriumi felhasznalasra altalanosan alkalmazott, genetikailag moédositott eml6s
sejtvonalak segitségével gyartanak gydgyszer hatéanyagokat (fehérje jellegii
molekuldk). A gyartasi technolégiat Budapesten, a Richter Gedeon Nyrt.
Biotechnoldgiai osztalyan fejlesztik ki.

Jelen esetben a transzgént, ill. transzgénikus kazettat hordozo sejtek jelentik a GMO-
t. A transzgének gyogyaszati céli immunfehérjéket kodolnak (Immunglobulinok
nehéz és konnyl lancait kédold6 DNS szakaszokat). A GMO/GMM-ek klinikai
kiprobalasi fazisban 1évo, valamint piaci eladdsra gyértott rekombindns fehérje
gyogyszerek. FEzek a  rekombindns  fehérjék  ,bioszimildris/biohasonlo”
gyogyszerkészitmények. A bioszimilaris/biohasonlé  készitmény hatoanyaga
egyenértékli az eredetileg ‘szabadalmaztatott készitményével. Az egyenértékiséget
megfeleld bizonyitasi eljardsok alapjan mondjék ki.

A termeld iizema Richier Gedeon Nyrt. Budapesti Kutato-Fejleszté GMO
létesitményeivel (Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Mikod6 Rt. 1103
Budapest, Gyomrdi ut 19-21, Biotechnologiai Osztaly) Osszefliggésben, szoros
kapcsolatban végzi termeld tevékenységeét.



A termeld lizem jelenlegi fermentor-kapacitasa 2x5000 liter, amelyet a tovabbi
beruh4azassal megduplazhatnak max. 4x5000 literre, ami éves szinten a jelenlegi 90000
liter/év kapacitast max. 180000 liter/év termel6i kapacitdsra novelheti.

A 2010-es beadvanyhoz képest véltozas tortént a recipiens emlds sejtvonalak €s a
transzgénnel moédositott szarmazékok alkalmazaséban is. A 2010-ben hasznalt CHO-S
és CH-DG44 sejtvonalak .és GMO/GMM szarmazékaik 2014-ben a CHO-K1 €s a
FreeStyleCHO-S recipiens : ¢jvonalakkal és GMO/GMM szarmazékaival boviiltek.

6.) Az engedély érvényességi idoétartama:

Jelen hatirozat jogerdre emelkedésétol szimitott S év

Jelen hatdrozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatdrozat kézhezvételétél szamitott 30 napon beliil,
jogszabélysértésre hivatkozassal a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds szabélyairdl
sz016 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak birsagi feliilvizsgélata a Févérosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésagtol. A bir6sagi
feliilvizsgalat irant elSterjesztett kérelmet harom példanyban, a Févarosi Kozigazgatasi €s
Munkaiigyi Birésaghoz cimezve, a GYEMSZI-OGYI-nal kell el6terjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezé 2014. junius 27. napiin beérkezett levelében kérelmet nyujtott be a GYEMSZI-
OGYI-hoz, amelyben - a mellékelt dJokumentacio alapjan - géntechnolégiai modositast végzo
létesitmény létrehozasara vonatkozo engedély megujitasat kérte.

A GYEMSZI-OGYI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, a Rendelet 2. §-a alapjan
megvizsgélta és megallapitotta, hogy az megfelel a vonatkozo jogszabalyi el6irasoknak.

A GYEMSZI-OGYI szakhat6sagi dllasfoglalas kialakitdsa céljabol 2014. julius 11. napjan
megkereste a Foldmiivelésiigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnoldgiai tevékenységrél
sz616 1998. évi XXVII. torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Rendelet 1. § (3)
bekezdésében foglaltakra.

A TFoldmiivelésiigyi Miniszter 2014. november 04. napjan kelt, TMF/572-4/2014
ligyiratszamu szakhatdsagi dllasfoglalasdban feltételek eloirasa nélkiil hozzdjarulasat adta a
géntechnologiai  modositdst végzd létesitmény létrehozasira vonatkozé —engedély
megUjitasdhoz.

A GYEMSZI-OGYI 2014. augusztus 18. napjan hianypdtlasra szélitotta fel a Kérelmezot,
melyre 2014. szeptember 3. napjan kielégit6 valasz érkezett.

A beadvanyban és a hianypotlasban azonban csak 4ltalanossagban szerepelnek a GMO
tevékenységek 4ltal elddllitott termékek: ,Monoklondlis antitest konnyil lancat kodold
génszekvencidk, Monoklondlis ant’iest nehéz lancat kodolé génszekvencidk™ a transzgének.
Ami nincs konkretizdlva, hogy milyen specificitisiak az elédllitott monoklonalis
ellenanyagok. Az ellenanyagokat zart rendszerben elédllité GMO-k egyedi termékek,
azokat engedélyeztetni kell, mert minden ijabb GMO ijabb engedélyhez kotott.



A Dbenyqjtott dokumentaciét a GYEMSZI-OGYI 2014. julius 11. napjan megkiildte a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a tovabbiakban: Géntechnologiai
Bizottsag), aki az altala lefolytatott véleményezési eljaras eredményeképpen 2014. november
12. napjan megkiildte véleményét, melyben a kérelmet tamogatasra alkalmasnak tartja,
azonban véleményében felhivja a’ Kérelmez6 figyelmét, hogy az antibiotikumrezisztencia-
gének haszndlata vonatkozasaban igazolas vagy éllitas sziikséges a beadvanyban arra nézve,
hogy a zart rendszeri laboratriumbdl semmiféle transzgén vagy transzgenikus génszakasz
nem kertil ki.

Tovabba 4ltaldnossdgban sziikséges a hulladékkezelésre és megsemmisitésre vonatkozo
igazolas vagy allitas, hogy a zart randszerbdl semmiféle anyag nem keriil megfelel6 kezelés
nélkiil a komnyezetbe. Kiilsnosen fontos ez a szennyvizekre nézve, hiszen ezeknek az
autoklavozasa nem elégséges a DN.3 teljes megsemmisitésére.

A Géntechnoldgiai Bizottsag felhivta a hatosag figyelmét, hogy a Budapest-Debrecen kozotti
és a kiilfsld-Richter egységek kozotti GMO szallitdsok engedélykotelesek.

A Géntechnologiai Bizottsag felvetéseire megfelelé kiegészitések, és vélaszok érkeztek,
miszerint:

A kisérleti anyagokat égetéssel semmisitik meg, ill. megfelelo engedéllyel rendelkezd
vallalkozassal semmisittetik meg.

Az antibiotikum hasznélatra megfelelo 4llitas érkezett.

A GMO szallitas: veszélyes hulladék szallitisira vonatkozé pontos szabalyzattal mitkodnek
az egységek. A Budapest-Debrecen kozotti GMO széllitdsok valamint a kiilfold és a
Richter egységek kozotti szallitasok engedélye tisztadzando a jovében.

Tekintettel a fentiekre hataroztam a rendelkezd részben foglaltak szerint.

Az ligyintézési hatéridé a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az iigyintézési hataridobe a szakhat6sagi
cljaras id6tartama, valamint a hidnypétlasra irdnyulo felhivastol, illetve a tényallds
tisztazashoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastol az annak teljesitéséig terjed6 idd
a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem szamit bele.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1, bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-dban foglaltak, a
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §, 2. §-a, 4. szamu mellékletének
A" része, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi feliilvizsgalat
lehetdségét a Ket. 109.§ allapitja meg.

A
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