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A géntechnologiai tevékenységrol sz6lé 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés @) pontjaban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyl Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) elétt a 2017. oktéber 30. napjan,
OGYE1/62240/2017 ligyszamon, a Richter Gedeon Nyrt. (a tovabbiakban: Kérelmezd)

kérelmére géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményre vonatkozd engedély megtjitasa
irant kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot

hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benydjtott dokumentaciénak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az eljards sordn az FEurdpai
Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovéabbiakban:
Rendelet), a mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnol6giai tevékenység egyes
szabalyairdl szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnolégiai
tevékenységre vonatkoz6é nyilvantartds ¢és adatszolgéltatdas rendjérél, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez szikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dokumentaciordl szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag véleményére, tovabba a
Foldmiivelésiigyi Miniszter szakhatdsagi allasfoglaldsara, a géntechnologiai modositast végzd
létesitmény meglyjitasat — 5 évre — az aldbbiak szerint

engedélyezem.

1.) A hasznosité adatai:

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

2.) Az engedélyezett, géntechnologiai modositast véozo létesitmény adatai:

a) a létesitmény cime: Debrecen, Hatar tti Ipari Park, Richter Gedeon u. 20.
b) alétesitmény helyszine:

Debrecen, Hatar uti Ipari Park.



(1) a Hatar uti Ipari Park DBFO (Debreceni biotechnolégiai
féosztaly) Allati sejtes termeld tizemének 1. gyartésorardl az
tizem 1. és 2. gyartdsor,

(ii) a Hatar ti Ipari Park Debreceni mindségellen6rzd
laboratérium (DBMIEL) Bioassay, Bioanalitikai IPC és
Vizlaboratoriuma,

(iii) a Hatér uti Ipari Park Gjonnan épiilé Molekuléris biologiai

3.) A létesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztilya:

A Rendelet szerinti 2. fokozatu elszigetelési osztalyba tartozé létesitmény:
Minéségellendrzé laboratérium (DBMIEL)

A Rendelet szerinti 1. fokozati elszigetelési osztalyba tartozé létesitmény:
Allati sejtes termeld tizem

Molekuléaris biol6giai laboratérium

4.) Géntechnolégiai feliigyelé neve:

Dr. Olasz Katalin

S.) A géntechnolégiival modositott szervezetre vonatkozoé informaciok:

A Kérelmezd géntechnoldgiai tevékenység végzéséhez kiilsé partnerektdl teljes
dokumentdcioval megvaséarolt, ipari és laboratériumi tevékenységre altalanosan
alkalmazott, a Richter Gedeon Nyrt. igényei alapjan genetikailag modositott emlés
sejteket (humén eredetli, valamint hércsdg ovérium) alkalmaz. A GM-sejtek
kiilonbozé torzseinek segitségével monoklonidlis antitestek (fehérjék) eléallitasat
végzik. .

A gyértasi technolégia Budapesten, a Richter Gedeon Nyrt. Biotechnoldgiai fejlesztési
osztalyanak laboratériumaban keriil kifejlesztésre. A zart rendszeri felhasznalas
keretei kozott zajlo géntechnoldgiai tevékenység soran alkalmazott sejtek a Richter
Gedeon Nyrt. székhelyérdl, Budapestrdl érkeznek Debrecenbe.

6.) Az engedély érvénvességi idotartama:

Jelen hatarozat jogerdre emelkedésétdl szamitott 5 év

Jelen hatdrozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatisi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatirozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil,
jogszabdlysértésre hivatkozassal a koézigazgatdsi hatdsagi eljards és szolgéltatis szabélyairdl
sz0l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak bir6sagi feliilvizsgalata a Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsagtol. A birdsagi
feliilvizsgalat irént el6terjesztett kérelmet a Févérosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésaghoz
cimezve, az OGYEI-nal kell eléterjeszteni.




Indokolas

A Keérelmezd 2017. oktdber 30. napjan beérkezett levelében kérelmet nytjtott be az OGYEI-
hoz, amelyben - a mellékelt dokumentacié alapjan - géntechnoldégiai moédositist végzd
létesitményre (Debrecen, Hatar uti Ipari Park) vonatkozo6 engedély megijitasat kérte.

Az OGYEI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, a Rendelet 2. §-a alapjan megvizsgalta
¢s megallapitotta, hogy az megfelel a vonatkozd jogszabdlyi eléirasoknak.

Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2017. december 06. napjan
megkereste a Foldmiiveléstigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnoldgiai tevékenységrél
sz6l6 1998. évi XXVIL torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Rendelet 1. § (3)
bekezdésében foglaltakra.

A Foldmivelésiigyi Miniszter 2018. januar 10. napjan kelt, TMF/26/2018 {igyiratszamu
szakhat6ségi allasfoglalasaban feltételek eldirasa nélkiil hozzéjarulasat adta a géntechnoldgiai
moédositast végzo 1étesitmény létrehozasara vonatkozé engedély megtjitasdhoz.

A benytjtott dokumentici6t az OGYEI 2017. december 06. napjan megkiildte a
Géntechnologiai Eljardsokat VéleményezO Bizottsagnak (a tovabbiakban: Géntechnologiai
Bizottsag), aki az altala lefolytatott véleményezési eljaras eredményeképpen 2018. februar 13.
napjan GA-2018-03 szamon megkiildte véleményét, melyben azt allapitotta meg, hogy a
tevékenység legalabb vazlatos ismerete nélkil nem itélheté meg pontosan, hogy az Bjonnan
létestilé Molekularis bioldgiai laboratériumnak elég lesz-e az 1-es elszigeteltség szint, vagy a
2-es megadasara van sziikség. Ezt a Géntechnoldgiai Bizottsidg véleménye szerint pontositani
sziikséges.

Az OGYEI szerint azonban leirtdk a recipiens szervezeteket (felsoroltak a sejtvonalakat),
leirtak hogy a donor szervezeteket nem hasznaljak, csak a szintetizalt DNS szekvencidjukat és
leirtdk, hogy monoklonalis ellenanyagot, illetve fizids fehérjéket akarnak eldallitani. A cég
még nem tudja pontosan felsorolni, hogy mely fehérjéket fogja termelni az elkdvetkezé 3-5
évben. Az azonos tipusu tevékenységre (biologikum gyértas) mér van 2020-ig engedélyiik az
egyik laborukban.

Tekintettel a Gtv. 5. § (1) bekezdésére, mely szerint a géntechnologiai hatdsag az engedély
iranti kérelmet a Géntechnologiai Bizottsag véleménye ellenére is elutasithatja vagy az
engedélyt megadhatja, az OGYEI megallapitotta, hogy a beny(jtott dokumentacié alapjan a
kérelmezd genetikai moédositast végzd illetve genetikailag modositott szervezetek
felhasznélasat végzd laboratériumai megfeleloek a kért elszigetelési szint szabalyainak.
Héarom labor (In vitro farmakolégiai, Molekularis sejtbiolégiai és Biotechnoldgiai analitikai) a
2. elszigeteltségi fokozatnak, ketté labor (Biotechnolégiai fejlesztési és IVF-HTS) az 1-es
fokozatnak. A kérelmezé mindegyik genetikai mddositassal foglalkozo osztalydra érvényes
hulladékkezelési szabalyzattal rendelkezik. A genetikailag modositott sejtek a szennyviz
elvezetd rendszerbe nem keriilnek be, a sejteket égetéssel semmisitik meg.

Tekintettel a fentiekre hataroztam a rendelkezo részben foglaltak szerint.

Az ugyintézési hataridd a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az ligyintézési hatariddbe a szakhatosagi

eljaras 1détartama, valamint a hianypétlasra iranyulé felhivastol, illetve a tényallas
tisztazéshoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivéstdl az annak teljesitéséig terjedd ido

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
géntechnoldgial tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatis rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandé
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §, 2. §-a, 4. szami mellékletének
»A" része, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zérja ki, mig a birésagi feliilvizsgalat
lehetoséget a Ket. 109.§ allapitja meg.
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