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HATAROZAT

A géntechnologiai tevékenységrél szld 1998, évi XXVIL. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjaban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt fethatalmazas alapjan a Gyogyszerészeti és Egészségiigyl Mindség- €s
Szervezetfejlesztési  Intézet Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet Féigazgatosaga (a
tovébbiakban: GYEMSZI-OGYD) eltt a 2014, janius 27. napjan, OGYI/25999/2014
{igyszamon, a Richter Gedeon Nyrt. (a tovdbbiakban: Kérelmez6) kérelmére géntechnologiai
médositast végzé létesitmény létrehozasara vonatkozd engedély megjitasa irdnt kérelerre
indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot

hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benytjtott dokumentéciénak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljdrasi rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Eurdpai
Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban:
Rendelet), a mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabalyairdl szold 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgéltatds rendjérdl, valamint a
géntechnolégiai  tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérclemhez csatolando
dokumentaciordl szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet szerinti vizsgdlatat kovetSen,
figyelemmel a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg véleményére, tovabba a
Foldmiivelésiigyl Miniszter szakhatésagi 4llasfoglaléséra, a géntechnolégiai modositast végzd
1étesitmény megljitasat — 5 évre — az alabbiak szerint

engedélyezem,

1.) A hasznosité adatai:

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



2.) Az engedélyezett, géntechnolégiai médositist végzo létesitmény adatai:

a) alétesitmény cime:
1. Debrecen, Hatar witi 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 biztonsigi elszigeteltségének osztalya:

A Rendelet szerinti 1. osztialyba tartozé 1étesitmény

4.) Géntechnologiai feliigyeld neve:

Dr. Domonkos David

5.) A géntechnolégidval médositott szervezetre vonatkoz6 informacidk:

6.) Az engedély érvényességi idotartama:

Jelen hatdrozat jogerdre emelkedésétdl szamitott S év



Jelen hatérozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljards Keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatdrozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill,
jogszabélysértésre hivatkozassal a kozigazgatasi hatGsgi eljaras és szolgdltatds szabalyairdl
57616 2004, évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhet
annak birésagi feliilvizsgélata a Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosdgtol. A birdsagi
feltilvizsgalat irant el6terjesztett kérelmet hérom példanyban, a Fovérosi Kozigazgatasi €s
Munkaiigyi Birdsaghoz cimezve, a GYEMSZI-OGYI-nél kell el6terjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezd 2014. junius 27. napjan beérkezett levelében kérelmet nyujtott be a GYEMSZI-
OGYl-hoz, amelyben - a mellékelt dokumentacié alapjan - géntechnolégiai mddositast végzo
létesitmény létrehozéasara vonatkozé engedély megujitasat kérte.

A GYEMSZI-OGYI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, a Rendelet 2. §-a alapjan
megvizsgalta és megallapitotta, hogy az megfelel a vonatkozé jogszabalyi eléirasoknak.

A GYEMSZI-OGYI szakhatésagi allasfoglalas kialakitdsa céljabol 2014. jilius 11. napjan
megkereste a Foldmivelésiigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnoloégiai tevékenységrol
57616 1998, évi XXVIL torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Rendelet 1. § (3)
bekezdésében foglaltakra.

A Foldmivelésigyi Miniszter 2014. november 04. napjan kelt, TMF/572-4/2014
ligyiratszamt szakhatésagi allasfoglalasaban feltételek eléirasa nelkil hozzajarulsat adta a
géntechnolégiai  modositist végz6  létesitmeny létrehozésara vonatkozd  engedély
meg(jitasdhoz.

A GYEMSZI-OGYI 2014. augusztus 18. napjan hianypétldsra szélitotta fel a Kérelmez6t,
melyre 2014. szeptember 3. napjan kielégit6 valasz érkezett.

A beadvanyban és a hidnypotlasban azonban csak dltalanossagban szerepelnek a GMO
tevékenységek 4ltal eldallitott termékek: ,Monoklonalis antitest konnyli ldncat kodold
génszekvencidk, Monoklondlis antitest nehéz 1ancét kodold génszekvencidk” a transzgének.
Ami nincs konkretizalva, hogy milyen specificitisdak az eléallitott monoklondlis
ellenanyagok. Ha ezek az ellenanyagok egyedi termékek, azokat engedélyeztetni kell,
mert minden djabb GMO termék iijabb engedélyhez kotott.

A benytjtott dokumentéciot a GYEMSZI-OGYI 2014. julius 1. napjan megkildte a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsignak (a tovabbiakban: Géntechnologiai
Bizottsag), aki az 4ltala lefolytatott véleményezési eljaras eredményeképpen 2014, november
12. napjan megkiildte véleményét, melyben a kérelmet tamogatasra alkalmasnak tartja,
azonban véleményében felhivia a Kérelmez6 figyelmét, hogy az antibiotikumrezisztencia-
gének hasznalata vonatkozéasdban igazolds vagy éllitas sziikséges a beadvinyban arra nézve,
hogy a zart rendszerti laboratoriumbol semmiféle transzgen vagy transzgenikus génszakasz
nem keriil ki.

Tovébbé 4ltalanossigban szilkséges a hulladékkezelésre €s megsemmisitésre vonatkoz6
igazolas vagy allitds, hogy a zért rendszerb6l semmiféle anyag nem keriil megfeleld kezelés
nélkiil a kérnyezetbe. Kiilondsen fontos ez a szennyvizekre nézve, hiszen ezeknek az
autoklavozdsa nem elégséges a DNS teljes megsemmisitésére.

A Géntechnologiai Bizottsig felhivta a hatosag figyelmét, hogy a Budapest-Debrecen kozott
és a kiilfold-Richter egységek kozotti GMO szallitasok engedélykotelesek.



A Géntechnologiai Bizottsdg felvetéseire megfelelé kiegészitések, és valaszok érkeztek,
miszerint:

A kisérleti anyagokat égetéssel semmisitik meg, ill. megfelelé engedéllyel rendelkezd
véallalkozassal semmisittetik meg.

Az antibiotikum hasznalatra megfelelé allitas érkezett.

A GMO széllitas: veszélyes hulladék szallitdsdra vonatkozd pontos szabalyzattal mikodnek
az egységek. A Budapest-Debrecen kozotti GMO szallitisok valamint a kilfold és a
Richter egységek kozotti szallitasok engedélye tisztazandé a jovoben.

Tekintettel a fentickre hatdroztam a rendelkezé részben foglaltak szerint.

Az Ugyintézési hatérid6 a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az ligyintézési hataridébe a szakhatosagi
eljaras idStartama, valamint a hidnypétlasra iranyulé felhfvastol, illetve a tényallds
tisztazashoz szilkséges adatok kzlésére irdnyulé felhivéstol az annak teljesitéséig terjedd 1d6

a Ket. 33. § (3) bekezdésének ¢) és d) pontja alapjdn nem szémit bele.

Hatérozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2,-7. §-dban foglaltak, a
géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltats rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorél szol6 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 lehetbségét a Gtv, 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birésagi feliilvizsgalat
lehetéségét a Ket. 109.§ allapitja meg.

Budapest, 2015, janudr £1.”
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