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HATAROZAT

A géntechnolodgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4. §
(1) bekezdés a) pontjaban, valamint a human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén,
¢és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 eljarasban kozremiikodé géntechnologiai szakhatdsag kijelolésérdl szolo 14/2008.
(IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) eldtt a 2024.
november 27. napjan, NNGYK/GYSZ/61387/2024 tigyszamon indult, a Richter Gedeon
Nyrt. (a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére géntechnologiai modositast végzo 1étesitményre
vonatkozo6 engedély megujitasa irant kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal
valo kapcsolattartasrol szold 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban: Korm.
Rendelet), a mezdgazdasag ¢és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabalyairol szolo 142/2004. (1X. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet ¢s a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kdvetben,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag véleményére, tovabba az
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Agrarminisztérium szakhatosagi allasfoglalasara, a géntechnoldgiai modositast végzd
l1étesitmény megujitasat — 10 évre — az alabbiak szerint

részben engedélyezem:

1.) A hasznosité adatai:

Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikodo Részvénytarsasag
(székhely: 1103 Budapest, Gyomréi ut 19-21. Magyarorszag
cégjegyzékszam: 01-10-040944)

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

a) alétesitmény cime:
Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikodo Részvénytarsasag
1103 Budapest, Gyomradi ut 19-21. Magyarorszag

3.) A létesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztalya:

A Rendelet szerinti 2. fokozatua elszigetelési osztalyba tartozo létesitmény:
-Molekularis Sejtbioldgiai Kutatdlaboratorium (MSBKL) 119. és 124. sz. helyiségek

-Rendszerbiolodgiai kutatolaboratorium (FGYKF) 109., 124/4, 206/A 207., 428/a sz.
helyiségek

-In Vitro Farmakolédgiai (IVF) Laboratoérium 110., 225., 112., 113., 309., 327. sz.
helyiségek

-IVF-HTS (High Throughout Screening) Laboratérium L210., L219., L211. sz.
helyiségek

-Biotechnology Process Development & Analytics Analitikai Laboratoriumai 1.24. és
2.40. sz. helyiségek
A Rendelet szerinti 1. fokozatu elszigetelési osztalyba tartozo 1étesitmény:

-Biotechnology Process Development & Analytics, Small Scale Technology
Development, BIKUL-1 (4.57)

-Biotechnology Process Development & Analytics, Small Scale Technology
Development, BIKUL-2 (4.33)

-Biotechnology Process Development & Analytics, Small Scale Technology
Development, KOREF (3.17)

4.) Géntechnolégiai feliigyvel6 neve:




Takacs Eszter, PhD

5.) Tervezett tevékenység:

Szervezeti egység

Funkcio

Kutatolaboratorium (FGYKF)

Molekularis Sejtbiologiai | Rekombinans fehérjét termeld sejtvonalak eldallitasa
Kutatélaboratérium (MSBKL) K+F feladatokra
Rendszerbioldgiai In vitro betegségmodellek és assay-k fejlesztése

In Vitro Farmakolégia (IVF)
Laboratérium

Kutatasi ¢l0 sejtes €s izolalt fehérjés mérések, biologiai
assay fejlesztés és hasznalat. In vitro patch clamp/két
foton vizsgalat transzgén allatokbol késziilt szelettel.

IVF - HTS Laboratorium

Kutatasi ¢l0 sejtes €s izolalt fehérjés mérések, bioldgiai
assay fejlesztés €s hasznalat.

Biotechnology Process
Development & Analytics, Small
Scale Technology Development,
BIKUL-1

Kisléptékii fermentacid és feldolgozas, technologia-
fejlesztés

Biotechnology Process
Development & Analytics, Small
Scale Technology

Development, BIKUL-2

Nagyléptékii fermentacio és feldolgozas, 1éptéknovelés,
technoldgia-fejlesztés

Biotechnology Process
Development & Analytics, Small
Scale Technology Development,
KOREF

Kisléptékii fermentacié és feldolgozas, technologia-
fejlesztés

Biotechnology Process
Development &  Analytics,
Biotechnology Routine

Analytics - Bioassay Routine
Analytics (2.40)

Rekombinans fehérje hatéanyagok bioldgiai
aktivitdsanak ~ meghatdrozdsa ~ molekularis- és
sejtbiologiai modszerekkel

Analytical  Development -
Bioassay Development (1.24)

Bioldgiai analitikai modszerek (kotési €s sejtalapa)
fejlesztése ¢és kvalifikdlasa, rekombindns fehérje
hatdoanyagok  biologiai  aktivitasanak ¢és  kotési
tulajdonsdgainak meghatarozasara

6.) Az engedély érvényességi idotartama:

Jelen hatarozat véglegessé valasatol szamitott 10 év

Jelen hatarozat véglegessé valasaval egyidejilleg a géntechnologiai modositast végzo
létesitmény megujitasa iranti kérelemben foglaltakat — a szakhatosagi allasfoglalasban
foglaltakra figyelemmel — az alabbiak tekintetében elutasitom:

Farmakologia épiilet

In vivo Hatastan Laboratorium F7/10., 270/A., 106., 121., 122., 123., 129., 137., 210., 239,
240. szamu helyiségek, illetve F7/11.,125., 126.,127.,128., 130., 132., 133., 134., 135., 136/1.,

226. szamu allathazak;



BKK épiilet
Biotechnology Process Development & Analytics Analitikai Laboratoriumai 5.20, F. 27 szamu
helyiségek.

Jelen hatarozat ellen az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 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 hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé
valt dontés ellen kozigazgatasi per indithatd a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1.
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birosag eldtt. A keresetlevelet az illetékes
birosagnak cimezve, az NNGYK-hoz kell benyujtani.

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

Indokolas

A Kérelmez6 2024. november 27. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/61387-1/2024. szamu
beadvanyaban kérte az NNGYK-tol a géntechnologiai modositast végzo 1étesitményre (1103
Budapest, Gyomr6i Gt 19-21. Magyarorszag) vonatkozo engedély megtjitasat.

A Kérelmezd a Budapest, Gyomrdi uti telephelyének géntechnolodgiai tevékenységet végzd
részlegeinek szervezeti felépitésében tortént valtozas okan kérte az engedélyének megujitasat.

A GMO-val folytatott tevékenység végzésére alkalmas laborok koziil, a Molekularis
Sejtbiologiai Kutatdlaboratérium (MSBKL), Rendszerbiologiai Kutatdlaboratérium (FGYKF),
In Vitro Farmakologia (IVF) Laboratorium, IVF-HTS Laboratérium, In Vivo Hatastan
Laborok, és a Biotechnology Process Development & Analytics szervezet Analitikai laborjali
(Bioassay Routine Analytics laborok, Bioassay Development) esetében 2-es biologiai
biztonsagi elszigetelési szintli [étesitményre kértek engedélyt.

A Biotechnology Process Development & Analytics szervezet laborjai (KOREF, BIKUL-1 és
BIKUL-2) esetében 1-es biologiai biztonsagi elszigetelési szintll 1étesitményre kért engedélyt
a Kérelmezd. A sejtbank tarolo helyiségekben (F27 és 1.32) nem torténik aktiv genetikai
modositas, azonban ezekben a helyiségekben a Biotechnology Process Development &
Analytics szervezet, ¢s annak Analitikai Laborja altal hasznalt sejtek egyarant tarolasra
kertilnek, ezért a sziikséges biztonsagi elszigetelési szint 2-€s. A feliigyeletért és biztonsagért
felelds személyek listdjat minden szervezeti egységnél ismertették, a laborok
elhelyezkedésének alaprajzat beadtak.

A benyujtott dokumenticié attanulmanyozasat kovetden az NNGYK a kérelmet 2024.
december 11. napjan megkiildte a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsagnak (a
tovabbiakban: Géntechnoldgiai Bizottsag), aki az altala lefolytatott véleményezési eljarés
eredményeképpen 2025. junius 26. napjan megkiildte GA-2024-30 szamon véleményét,
melyben a kérelmet timogatasra alkalmasnak tartja.



Az NNGYK szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2024. december 11. napjan
megkereste az Agrarminisztériumot, tekintettel a Gtv. 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a

foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol szolo 383/2016.
(XIIL. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a) pontjaban foglaltakra.

Az Agrarminisztérium 2025. julius 09. napjan kelt, BGMF/586-1/2025 {igyiratszamu
szerinti 2. fokozatu elszigetelési osztalyba tartozo 1étesitmény engedélyezéséhez: Molekularis
Sejtbiologiai Kutatolaboratérium (MSBKL) 119. és 124. sz. helyiségek; Rendszerbioldgiai
kutatolaboratorium (FGYKF) 109., 124/4, 206/A 207., 428/a sz. helyiségek; In Vitro
Farmakolégiai (IVF) Laboratérium 110., 225., 112., 113., 309., 327. sz. helyiségek; IVF-HTS
(High Throughout Screening) Laboratorium L210., L219., L211. sz. helyiségek; Biotechnology
Process Development & Analytics Analitikai Laboratoriumai 1.24. és 2.40. sz. helyiségek,
valamint az alabbi, a Rendelet szerinti 1. fokozati elszigetelési osztalyba tartozo létesitmény
engedélyezéséhez: Biotechnology Process Development & Analytics, Small Scale Technology
Development, BIKUL-1 (4.57); Biotechnology Process Development & Analytics, Small Scale
Technology Development, BIKUL-2 (4.33); Biotechnology Process Development & Analytics,
Small Scale Technology Development, KOREF (3.17).

Az Agrarminisztérium a szakhatosagi allasfoglaldsaban tovabba kifejtette, hogy a Kérelmezd
altal benytjtott dokumentéacidban szereplé géntechnoldgiai modositast végzo alabbi helyiségek
esetén szakhatdsagi allasfoglalas kialakitasara nincs lehetdsége a kérelemben szereplé nem
egyértelmi, illetve hianyz6 informéciok miatt:

Az alabbi a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacioban szerepld géntechnoldgiai modositast
végz0 laboratoriumokrol a rendelkezésre allo informaciokbdl nem lehet megallapitani, hogy
mely biztonsagi elszigetelési szinthez tartozo kovetelményeknek felelnek meg: BKK épiilet
Biotechnology Process Development & Analytics Analitikai Laboratoriumai 5.20., F.27. szamu
helyiségek.

Tovéabba a Kérelmezd altal benyljtott dokumentacidban szerepld géntechnoldgiai modositast
végz6 alabbi laboratoriumok esetén, mivel ezen helyiségek laboratoriumnak mindsiilnek, a
Korm. rendelet 2. szamu Melléklete I.A. tablazatanak kitoltése és megkiildése sziikséges:
Farmakologia épiilet In vivo Hatastan Laboratorium F7/10., 270/A, 106., 121., 122., 123., 129.,
137.,210., 239., 240. sz. helyiségek.

A Kérelmezd altal benyujtott dokumentacidoban szerepld géntechnoldgiai modositast végzd
alabbi allathazak esetén Korm. rendelet 2. szamu Melléklete I.A. tablazatanak kitoltése és
megkiildése sziikséges, hiszen allathaz esetében az LA tablazat valamennyi rendelkezését is
alkalmazni kell: Farmakologia épiilet In vivo Hatastan Laboratorium F7/11., 125., 126., 127.,
128.,130., 132., 133., 134., 135., 136/1., 226. szamu allathazak.

Mindezek alapjan a benytjtott dokumentacié alapjan - berendezés, tevékenység, munkarend és
hulladékkezelés szempontjabol -, a kért biztonsagi elszigetelési szinti GMO-val folytatott
tevékenységre alkalmas létesitmény engedély a rendelkezd részben meghatarozottak szerint
adhato ki.

Az NNGYK a Gtv. 5. § (1) bekezdése alapjan, a Géntechnoldgiai Bizottsag véleménye, az
Agrarminisztérium szakhatdsagi allasfoglalasa, valamint a human-egészségiigyi értékelés
alapjan megallapitotta, hogy a kérelem a rendelkezé részben foglaltak szerint megfelel a
hatéalyos jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek.



Tekintettel a fentiekre, valamint arra, hogy Agrarminisztérium szakhat6sagi allasfoglalasaban
hozzéjarulasat adta jelen hatarozat rendelkezd rész 1. pontjaban, valamint nem adta tdmogatasat
a II. pontban meghatarozott megujitas NNGYK altali engedélyezéséhez, ezért a rendelkezo
részben foglaltak szerint hataroztam és az Ugyfél kérelmének részben helyt adtam.

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

A hatosag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasarol szolo tajékoztatasi kotelezettségének az
tgyfél altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget,
melyre felhatalmazéast az Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, illetve a digitalis allamrol és a
digitalis szolgaltatasok nytjtasanak egyes szabalyairol szold 2023. évi CIII. torvény 28. §-aban
foglaltak adnak.

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

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. § -aban foglalt kijelolés alapjan, a 3. §-a szerint orszagos
illetékességgel eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten, az id6ébélyegzében foglalt idépontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizdsabol

dr. Gara Annamaria
foosztalyvezetd

A hatarozatot kapjak:

Kérelmezo

Agrarminisztérium, Biodiverzitas- és Génmegdrzési Féosztaly

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag

Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsagi, Allategészségiigyi, Novény- és
Talajvédelmi Fdosztaly
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