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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Torzskonyvezési Foosztaly

Iktatészam: OGYEI/74202-8/2023
Ugyintézo:
Targy: engedélyezd hatarozat

GlaxoSmithKline Biologicals Kft.
2100 Godollé

Homoki Nagy Istvan u. 1.
Magyarorszag

Képviseli:

Agruniver HoldingKft.
2100 Godolloe

Ganz Abraham utca 2.
Magyarorszag
Adoszam: 12945609

HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrol sz6l6 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4. §
(1) bekezdés a) pontjaban, valamint a human-egészségiigy, humén gyodgyszergyartas teriiletén,
¢és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység
végzeését engedélyezd géntechnoldgiai hatosag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiikodd géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szold 14/2008.
(IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) elétt a 2023.
december 18. napjan, OGYEKI/74202/2023 iigyszamon indult, a GlaxoSmithKline
Biologicals Kft. (a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére géntechnoldgiai modositast végzo
l1étesitményre vonatkozo6 engedély megadasa irant indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot

hozom.

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs u. 33. Tel: +36 1 886 9300
e-mail: ogyei@nngyk.gov.hu



A kérelemnek ¢és a mellékletként benytjtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal
vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban: Korm.
Rendelet), a mezOgazdasag €s az ipar terliletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabalyairdl szo6lo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkoz6 nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentéciordl szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kdvetden,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag véleményére, tovabba az
Agrarminisztérium szakhatdsagi allasfoglaldsara, a géntechnologiai modositast végzo
1étesitmény engedélyének megadasat — 10 évre — az aldbbiak szerint

engedélyezem:

1.) A hasznosit6 adatai:

GlaxoSmithKline Biologicals Kft.
székhely: 2100 G6dollo, Homoki Nagy Istvan u. 1. Magyarorszag

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

a) a létesitmény cime:
2100 Godollé, Homoki Nagy Istvan u. 1. Magyarorszag

3.) A létesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztalya:

A Korm. Rendelet szerinti 2. fokozatu elszigetelési osztalyba tartozo létesitmény:

A géntechnologiai tevékenységbe bevonni kivant helyiségek:

Fermentacios iizem: GD0O7D.117, 118, 119, 120/120A/120B/120C/120D/120E/120G,
123,136 és 141 QC BL2 laboratérium: GDO7L.105 és 106/106A, 107, 108
Folyamatfejlesztési laboratorium: GD0O7PD.909/909A

4.) Géntechnoldgiai feliigyelok neve:

- GlaxoSmithKline Biologicals Kft.
- GlaxoSmithKline Biologicals Kft.

5.) A géntechnolégiaval modositott szervezetre vonatkozo informaciok:

A tevékenység jellege kutatds, fejlesztés €s vakcina alapanyag gyartas.

A tevékenység soran Streptococcus pneumoniae elleni rekombindns vakcina
hatdéanyagot allitanak eld. A fermentorokban rekombinans E. coli BL21 sejtvonal és
pET24a vektor felhasznaldsdval attenudlt pneumolizin fehérjét allitanak eld. Az
eldallitott fehérje 4 muticiot tartalmaz az eredeti toxin szekvencidjahoz képest, ez
okozza hemolitikus hatasanak és komplementaktivacios képességének megsziinését.

A tervezett létesitményben genetikai modositdst nem végeznek, a genetikailag
modositott E. coli sejteket készen kapja a Kérelmezd.
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6.) Az engedély érvényességi idotartama:

Jelen hatarozat véglegessé valasatol szamitott 10 év

Jelen hatarozat ellen az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott

30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozéassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé
valt dontés ellen kozigazgatési per indithato a kozigazgatasi perrendtartasrol szo6l6 2017. évi 1.
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birdsag elott. A keresetlevelet az illetékes
birdsagnak cimezve, az NNGYK-hoz kell benytjtani.

Megallapitom, hogy az igazgatdsi szolgaltatasi dij megtéritésre keriilt. Az igazgatasi
szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljaras soran egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezd 2023. december 18. napjan, OGYEI/74202/2023 iigyszamon kérelmezte a
géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményre (2100 Godolld, Homoki Nagy Istvan u. 1.
Magyarorszag) vonatkozo engedély megadasat az NNGYK-tol.

A benytjtott dokumentécid attanulmanyozasat kovetden az NNGYK a kérelmet 2024. januar
08. napjan megkiildte a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a
tovabbiakban: Géntechnologiai Bizottsag), aki az altala lefolytatott véleményezési eljaras
eredményeképpen 2024. janudr 30. napjan megkiildte GA-2023-46 szamon véleményét,
melyben a kérelmet tdimogatasra alkalmasnak tartja.

Az NNGYK szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2024. januar 08. napjan megkereste
az Agrarminisztériumot, tekintettel a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII.
torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a foldmiivelésiigyi hatdsagi és igazgatési
feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1)
bekezdés a) pontjaban foglaltakra.

Az Agrarminisztérium 2024. februar 01. napjan kelt, BGMF/108-1/2024 iigyiratszamu
szakhatosagi allasfoglaldsaban feltételek eldirasa nélkiil hozzajarulasat adta a géntechnologiai
modositast végzo létesitmény létrehozasara vonatkozo engedély megadasahoz.

A GalaxoSmithKline Biologicals Kft 2. elszigeteltségi fokozata (BSL2) helyiségek
(fermentacids lizem, QC laboratorium és folyamatfejlesztési laboratoérium) létesitésére kért
engedélyt. Genetikai modositast a Kérelmezé nem tervez, a felhaszndlasra tervezett,
genetikailag modositott E. coli BL21 baktériumtorzset készen kapja. A helyiségekben a
tevékenység soran vakcina alapanyagnak szant fehérjét allitanak majd el6. A helyiségek
azonositojat megadtak, helyliket a létesitmény tervrajzdn megjeldlték. A laboratériumok
felszereltségét €s biztonsagi eldirasait részletezték. Hulladékkezelési eljarassal a Kérelmezo
rendelkezik, amely megfelel a BSL2 szintii eldirasoknak. A benyujtott informécio és a tervrajz
alapjan a létesitmény megfeleld a tervezett BSL2 szintli genetikailag moddositott
mikroorganizmussal folytatott tevékenység végzésére. A l1étesitményre az engedély kiadhato.



Az NNGYK a Gtv. 5. § (1) bekezdése alapjan, a Géntechnologiai Bizottsag véleménye, az
Agrarminisztérium hozzdjarulé szakhatosagi allasfoglalasa, valamint a humdanegészségiigyi
értékelés alapjan megallapitotta, hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban el6irt
rendelkezéseknek.

A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehetSségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a
kozigazgatasi per inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Tekintettel arra, hogy a hatdsagi ligy a sommas eljaras szabalyai szerint nem kertilhetett elbiralésra,
mert a kérelem nem felelt meg az Akr. 41. § (1) bekezdésében foglaltaknak, a hatoésag az ligy
teljes eljarasban torténd lefolytatasardl dontott.

A hatosag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasarol szol6 tajékoztatasi kotelezettségének az
ugyfél altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget,
melyre felhatalmazést az Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, illetve az elektronikus iigyintézés
¢s a bizalmi szolgaltatdsok altaldnos szabdlyair6l sz6l6 2015. évi CCXXII. torvény 15. § (5)
bekezdésében foglaltak adnak.

Az NNGYK e hatarozatban foglalt dontését a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) pontja
alapjan, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi €és Gyogyszerészeti Kozpontrol szolo 333/2023.
(VIL20.) Korm. rendelet 15. § -dban foglalt kijelolés alapjan eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten, az iddbélyegzdben foglalt idépontban

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol eljarva:

féosztalyvezetd
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