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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.

§ (1) bekezdés a) pontjaban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazis alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) elétt a 2017. oktéber 30. napjan,
OGYKEI/62248/2017 iigyszamon, a Richter Gedeon Nyrt. (a tovabbiakban: Kérelmezo)
kérelmére géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerben torténd felhasznalasara

vonatkoz6 engedély modositasa irant kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az eljaras soran az Europai
Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szold 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban:
Rendelet), a mezdgazdasag €s az ipar teriiletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység egyes
szabalyairdl szold 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
géntechnoldgiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentéciorol szoldé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag véleményére, tovabba a
Foldmivelésiigyi Miniszter szakhatosagi allasfoglalasara, a géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zart rendszerben torténd felhasznaldsdra vonatkozd engedély modositasat a
kérelemben foglaltak betartdsa mellett az alabbiak szerint

engedélyezem
1.) A hasznosité adatai:

Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikodé Részvénytarsasag
(székhely: 1103 Budapest, Gyomroéi ut 19-21., cégjegyzékszam: Cg. 01-10-040944)

2.) A géntechnoldgiai tevékenység leirasa:

Tervezett tevékenység:



3.) A zart rendszerben torténé felhasznalas osztalyba sorolasa:

Az éllati sejtes €s molekularis bioldgiai laboratéoriumban tervezett tevékenység
megfelel az 1. elszigetelési fokozatnak. Az analitikai laboratoriumban tervezett
tevékenységek 1-es €s 2-es elszigeteltségi fokozatu, mindkettd folytathatd 2-es
elszigeteltségii laborban.

4.) A zart rendszerii felhasznalas helyszine:

A zart rendszerii felhasznalas helyszine az OGY1/8601-1/2010 szamu hatarozattal
engedélyezett valamint az OGY1/25999-15/2014 és OGYEL/62240-9/2017 szamon

megujitott géntechnolégiai médositast végzo 1étesitmény.

Debrecen, Hatar uti Ipari Park. Richter Gedeon u. 20. (helyrajzi szam: 0376/18,
0376/15)

Szervezeti egységek:

- Hatar ti Ipari Park DBFO (Debreceni biotechnologiai féosztaly: DBFO) Allati
sejtes termeld lizemének 1. és 2. gyartosora,

- Hatér ati Ipari Park Debreceni mindségellendrzd laboratorium (DBMIEL) Bioassay,
Bioanalitikai IPC és Vizlaboratorium,

- Hatér uti Ipari Park Gjonnan épiilé Molekularis bioldgiai laboratorium (MBL).



5.) Géntechnoldgiai feliigyelo neve:

Dr. Olasz Katalin

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 hatdsagi eljards €s szolgaltatas altalanos
szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése
szerint kérhetd annak birdsagi feliilvizsgalata a Fdvarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birosagtol. A birosagi feliilvizsgalat irant elterjesztett kérelmet, a Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birosagnak cimezve, az OGYEI-nél kell elSterjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezd 2017. oktober 30. napjan beérkezett levelében kérelmet nyujtott be az OGYEI-
hoz, amelyben - a mellékelt dokumentacié alapjan - géntechnoldgiaval modositott szervezetek
zart rendszerben torténd felhaszndlasara vonatkozd engedély modositdsanak engedélyezését
kérte. Az eredeti engedély szama: OGY1/12263-14/2011, amelyet az OGYEI a Kérelmez
kérelmére az OGY/25992-14/2014 szam1 hatarozattal modositott.

Az OGYEI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, a Rendelet 2. §-a alapjan megvizsgalta
¢s megallapitotta, hogy az megfelel a vonatkoz6 jogszabdlyi eléirasoknak.

Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2017. december 6. napjan
megkereste a Foldmiivelésiigyi Minisztériumot, tekintettel a Gtv.4. § (3) bekezdésében
valamint a Rendelet 1. § (3) bekezdésében foglaltakra.

A Foldmivelésiigyi Miniszter 2018. januar 10. napjan kelt, TMF/26-1/2018 iigyiratszamu
szakhatosagi  allasfoglaldsdban  feltételek eldirdsa nélkiill hozzajarulasat adta a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozo
engedély modositasdhoz tekintettel arra, hogy a rendelkezésre all6 dokumentdciobol
megallapitotta, hogy a géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa

a kornyezetre elhanyagolhato kockézatot jelent, mivel a felhasznalni kivant gazdaszervezetek

a természetes kornyezetben nem fordulnak el és nem is életképesek, igy a kornyezetben
talalhato tobbi szervezettel kolcsonhatasba nem 1épnek és azokra semmilyen hatdst nem
gyakorolnak.

Az OGYEI a kérelem tartalmi vizsgalata sordn megallapitotta, hogy a befogadé szervezet nem
patogén, nem virulens, nem fert6zoképes, nem allergén, nem toxikus, nem betegséget atadod
korokozo-atvivd. A sejtvonalak (moédositott és nem modositott) a kdrnyezetben magukra
hagyva életképtelenek.

A tevékenység soran a donort nem hasznaljak, igy annak kockazatértékelése a 2000/608/EC
hatarozat szerint nem sziikséges.

A létrehozott GMO szervezeteknek nem ismert patogenitasa, allergenitasa, vagy karosodast
okozo hatdsa. Minden a munkacsoport altal hasznalt organizmus kezelheté az EU2000/54/EC
direktivaja alapjan a II. biztonsagi kategoria szabélyai szerint.



A GMM-el végzett tevékenység nem rendelkezik potencialis karos hatassal, nem okoz

- emberi betegségeket (allergén és toxikus hatasokat beleértve),

- allat- vagy novénybetegségeket,

- a betegség kezelésének vagy a hatékony megeldzésnek a lehetetlenségébdl adodo veszélyes
hatasokat,

- a kornyezetben vald megtelepedésbol vagy elterjedésbdl eredd veszélyes hatasokat,

- a bevitt génallomanynak mas szervezetbe természetes iton valo atvitelébdl eredd veszélyes
hatasokat.

Kornyezetre gyakorolt hatas:

Laboratoriumon kiviil sem a befogadd, sem a GMM nem ¢életképes, €s a zart felhasznalas
kovetkeztében semmilyen uton nem keriilhet a kornyezetbe.

GMM kezdeti osztalyba soroldsa 1.osztdly, azaz a GMM-el végzett tevékenység
kockéazatmentes, illetve elhanyagolhatd kockézattal jar, az 1. szintli elszigetelés alkalmas
mind az emberi egészség, mind a kdrnyezet védelmére.

Az analitikai laboratoriumban tervezett tevékenységek 1-es €s 2-es elszigeteltségi fokozatu,
mindkett6 folytathato 2-es elszigeteltségii laborban.

Hulladék kezelés:
A Kérelmez6 mindegyik genetikai modositassal foglalkozd osztalyara érvényes
hulladékkezelési szabalyzattal rendelkezik.

Az OGYEI az eljards sordn lefolytatta a Géntv.-ben eldirt tirsadalmi konzultaciét. A
tarsadalmi konzulticid 30 napos hatérideje alatt az OGYEI-nal a hatarozat-tervezettel
kapcsolatos észrevételt nem tettek, ily médon az OGYEI az engedély tervezetét jelen
hatarozattal véglegesiti.

A benyujtott dokumentaciot az OGYEI 2017. december 6. napjan megkiildte a
Géntechnologiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsagnak (a tovabbiakban: Géntechnologiai
Bizottsag), aki az altala lefolytatott véleményezési eljaras eredményeképpen 2018. februar 13.
napjan megkiildte véleményét, melyben kiegészitésekre tett javaslatot tekintettel arra, hogy a
tevékenység leirasa hianyos.

Az OGYEI a felvetést megvizsgalta és megéllapitotta, hogy leirtak a recipiens szervezeteket
(felsoroltak a sejtvonalakat), leirtdk hogy a donor szervezeteket nem hasznaljak, csak a
szintetizalt DNS szekvencidjukat és leirtak, hogy monoklondlis ellenanyagot, illetve fuzios
fehérjéket akarnak eldallitani. Tovabba megéllapithatd, hogy azonos tipusu tevékenységre
(biologikum gyartas) mar van 2020-1g engedélyiik az egyik laborban.

A Gtv szerint:

3. § (1) A géntechnologiai hatosag az engedély iranti kérelmet a Géntechnoldgiai Bizottsag
véleményere figyelemmel biralja el. A géntechnologiai hatosag az engedély iranti kérelmet a
Géntechnologiai  Bizottsag véleménye ellenére is elutasithatia vagy az engedélyt
megadhatja.”

A fentiekre tekintettel a Géntechnoldgiai Bizottsag véleménye ellenére hataroztam a
rendelkezd részben foglaltak szerint.



Az ligyintézési hataridd a Gtv. 9. § alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridobe a szakhatdsagi
eljaras 1dotartama, valamint a hidnypotlasra irdnyuld felhivastol, illetve a tényallas
tisztazashoz sziikséges adatok kozlésére iranyul6 felhivastdl az annak teljesitéséig terjedd 1d6

a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem szamit bele. Az eljarasi hatarido
szamitasakor nem kell figyelembe venni azt az id6tartamot, amely alatt a géntechnoldgiai
hatésag a tarsadalmi konzultaciot lefolytatja.

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

Budapest



	Oldal 1
	Oldal 2
	Oldal 3
	Oldal 4
	Oldal 5

