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HATAROZAT

A géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVII. torvény (a tovébbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjaban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Gyogyszerészeti és Egészségligyi Mindség- és
Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézet FoOigazgatosiga (a
tovabbiakban: GYEMSZI-OGYI) el6tt a 2014. junius 27. napjan, OGYL/25992/2014
tigyszdmon, a Richter Gedeon Nyrt. (a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére
géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozd
engedély modositasa irant kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentdcionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjér6l, valamint az eljards soran az Eurpai
Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szol6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban:
Rendelet), a mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabalyairgl szélé 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds €és adatszolgaltatds rendjérol, valamint a
géntechnoldgiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatoland6
dokumentaciérol szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetoen,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag véleményére, tovabba a
Foldmiivelésiigyi Miniszter szakhatosagi allasfoglalasara, a géntechnolégidval modositott
szervezetek zart rendszerben torténé felhaszndlasara vonatkozo engedély modositdsat az
alabbiak szerint

engedélyezem.

1.) A hasznosité adatai:

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



2.) A géntechnoldgiai tevékenység leirdsa:

a) a génallomany forrasai:

- felhasznalhato recipiens sejtvonalak:

- a donor, illetve sziilo mikroorganizmusok:

- a hasznalt gazda-vektor rendszer:

- a tevékenység jellege:



b) a tevékenység célja:

¢) a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:

3.) A zart rendszerben tiorténo felhasznalis osztalyba soroldsa:

A Richter Gedeon Nyrt Allati sejtes termeld tizem kielégiti az 1. fokozatu elszigetelési
osztaly GMO tevekenységgel szemben tamasztott kovetelményeket.

4.) A zart rendszerii felhasznalds helyszine:

A zart rendszerii felhasznilas helyszine az OGYI/8601-1/2010 szamu
hatirozataval engedélyezett géntechnolégiai mdédositast végzo létesitmény.

a) a létesitmény cime:
1. Debrecen, Hatar wti Ipari Park. (helyrajzi szamok: 0377/9,
0377/10, 0377/11, 0377/17),

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

5.) Géntechnolégiai feliigyelé neve: Dr. Domonkos David

Jelen hatarozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatasi hatosagi eljaras €s szolgaltatds szabalyairol
sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak birdsagi feliilvizsgalata a Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkatigyi Birosagtol. A birdsagi
feltilvizsgalat irant elOterjesztett kérelmet hdrom példanyban, a Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkatigyi Birésdghoz cimezve, a GYEMSZI-OGYI-nal kell el6terjeszteni.

Indokolas

A Kérelmez6 2014. junius 27. napjan beérkezett levelében kérelmet nytjtott be a GYEMSZI-
OGYI-hoz, amelyben - a mellékelt dokumentaci6é alapjan - géntechnoldgidaval modositott
szervezetek zart rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozo engedély modositasanak
engedélyezését kérte. :

A GYEMSZI-OGYI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, a Rendelet 2. §-a alapjan
megvizsgalta és megallapitotta, hogy az megfelel a vonatkoz6 jogszabalyi eléirasoknak.



A GYEMSZI-OGYI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2014. julius 11. napjan
megkereste a Foldmiivelésiigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnologiai tevékenységrol
sz6lo 1998. évi XXVII. torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Rendelet 1. § (3)
bekezdésében foglaltakra.

A Foldmiveléstigyi Miniszter 2014. november 04. napjan kelt, TMF/571-3/2014
géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszerben torténd felhaszndlasara vonatkozd
engedély modositasahoz.

A benyujtott dokumentaciot a GYEMSZI-OGYI 2014. julius 11. napjan megkiildte a
Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a tovabbiakban: Géntechnoldgiai
Bizottsag), aki az 4ltala lefolytatott véleményezési eljaras eredményeképpen 2014. november
12. napjan megkildte véleményét, melyben a kérelmet tamogatasra alkalmasnak tartja,
azonban véleményében felhivia a Kérelmez6é figyelmét, hogy az antibiotikumrezisztencia-
gének haszndlata vonatkozéasaban igazolas vagy allitas sziikséges a beadvanyban arra nézve,
hogy a zért rendszer(i laboratériumbél semmiféle transzgén vagy transzgenikus génszakasz
nem kertil ki.

Tovabbd altalanossdagban sziikséges a hulladékkezelésre és megsemmisitésre vonatkozd
igazolas vagy 4llitas, hogy a zart rendszerbdl semmiféle anyag nem keriil megfelelé kezelés
nélkiil a kornyezetbe. Kiilonosen fontos ez a szennyvizekre nézve, hiszen ezeknek az
autoklavozasa nem elégséges a DNS teljes megsemmisitésére.

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

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

Az antibiotikum hasznalatra megfeleld 4llitas érkezett.

Tovabba a GMO tevékenységet végzd létesitménnyel szemben tamasztott hulladékkezelési
szabalyzattal miikddnek.

Az GYEMSZI-OGYI az eljaras sordn lefolytatta a Géntv.-ben el6irt tarsadalmi konzultaciot.
A tarsadalmi konzulticié 30 napos hatdrideje alatt a GYEMSZI-OGYI-ndl a hatérozat-
tervezettel kapcsolatos észrevételt nem tettek, ily modon a GYEMSZI-OGYI az engedély
tervezetét jelen hatdrozattal véglegesiti.

Tekintettel a fentiekre hatdroztam a rendelkezo részben foglaltak szerint.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § alapjan 90 nap. Az tigyintézési hataridobe a szakhat6sagi
eljards idotartama, valamint a hidnypétlasra iranyuld felhivastdl, illetve a tényallas
tisztazashoz sziikséges adatok kozlésére irdnyulo felhivastol az annak teljesitéséig terjedé 1d6
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. §-aban foglaltak, a
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolé 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 lehetdségét a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi feliilvizsgalat
lehetoségét a Ket. 109.§ allapitja meg.
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Budapest, 2015. februdr {,..” ,
Dr. Készeginé dr. Szala Hilda
féigazgato-helyettes |
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