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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 géntechnologiai tevékenység
végzeését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag 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 2026. januar
14. napjan, NNGYK/ETGY/1058/2026 iigyszamon indult, a Richter Gedeon Nyrt. (a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére géntechnoldgidval modositott szervezetek zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozo engedély modositasa (debreceni telephely) irant
kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal
vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban: Korm.
Rendelet), a mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabalyair6l szolo 142/2004. (1X. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnologiai
tevékenységre vonatkoz6é nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
géntechnoldgiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kdvetden,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag véleményére, tovabba az
Agrarminisztérium szakhatosagi allasfoglaldsara, a géntechnologiaval modositott szervezetek
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zart rendszerben torténd felhasznaldsat a kérelemben foglaltak betartdsa mellett — 2033.
marcius 03. napjaig— az alabbiak szerint

engedélyezem:

1.) A hasznosité adatai:

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

2.) A géntechnolégiai tevékenység leirasa:

A Molecular Biology Development (korabban: Molekuléris Biologiai Osztély, a tovabbiakban:
MBD) biotechnolégiai fejleszté munkaja a Budapesti Biotechnoldgiai Kutatas-Fejlesztés és a
Debreceni Fidktelep Biotechnolégiai Hatéanyaggyartd6 Uzemének hatékony és magas
szinvonalu termeléshez jarul hozza. Kiemelt jelentéségli az MBD munkdja soran a termeld
sejtvonalak elballitasa is (évi max. néhany sejtvonal), valamint a technoldgiai fészennyezoket
termeld sejtvonalak eldallitasa, akar tranziens expresszioval (évi max. néhany klonozas),
tovabba az analitikai céli stabil sejtvonalak eléallitasa (évi kb. 1 kloénozas). A termeld
sejtbankok eldallitdsanak elsd 1épése a genetikai modositast kovetd pool-szelekcid elvégzése,
melybdl a klonszelekciot kovetden keriilnek.

AZ MBD célja a korai biotechnoldgiai gyogyszerfejlesztéshez sziikséges sejtvonalak és
baktérium torzsek létrehozasa klasszikus molekularis bioldgiai eszkozokkel, illetve dontés
fliggvényében ezen torzsek és sejtvonalak beszerzése és felszaporitasa torténik. A sejtvonalakat
az alabbi célokra hasznaljak fel:

1. Rekombinans fehérjék vagy antitestek laboratoriumi 1éptékii gyartasa, legjobb termelési

tulajdonsagu sejtvonalak kivélasztasa, bankolasa, karakterizalasa.

2. Bioassay sejtvonalak létrehozasa, illetve felhaszndldsa bioassay vizsgalatokban,
melyeknek célja a megtermelt hatdanyag aktivitdsanak vizsgalata.

3. Rekombinans fehérje termeld E. coli torzsek létrehozasa, fehérje termeltetése és
karakterizalasa, termel6 organizmus karakterizalasa.

4. Genetikai modositasok soran alkalmazott plazmidok létrehozasa E. coli
felhasznalasaval.

A tevékenység helyiségenkénti leosztasa:
e (004 mintatdrolo helység — sejtbank: fagyasztott sejtampulldk tarolasa
mélyfagyasztokban, illetve nitrogénes taroloban

e 010 hulladéktarold helység - veszélyes hulladék badellak tarolasa elszallitasig

e 101 bio-analitikai laboratérium, 111 molekularis bioldgiai laboratorium II., 112
molekularis bioldgiai laboratérium III. - bioassay kotési vizsgalatok kivitelezése,
mintak elokészitése, mérések lebonyolitasa, molekularis bioldgiai munka, DNS ligalas,
PCR, baktériumok transzfekcidja, plazmid izolalas

e 102 analitikai laboratorium - analitikai mérések kivitelezése sejtlizatum
felhasznalasaval

e 104 nukleinsav laboratorium 1., 105 nukleinsav laboratorium II., 106 nukleinsav
laboratorium III., 107 nukleinsav laboratorium IV. - DNS és RNS izolalasa, izolalt DNS
felhasznalasa DNS analitikai folyamatokban (qPCR, DNS szekvenalas, Southern blot,
PCR reakcio)



e 108 RCB tenyészt6 laboratorium, 109 molekularis bioldgiai laboratorium I. - sejtbankok
fagyasztasbol torténd felvétele, sejtek inokulalasa, passzaldsa, ndvesztése, sejtszdm
meghatarozas, transzfekcid, sejtek szelektalasa, sejtek izolalasa, puffer csere, sejtek
kezelése, bioassay vizsgalatok kivitelezése

3.) A zart rendszerben torténé felhasznalas osztalyba sorolasa:

A Rendelet szerinti 2. fokozati elszigetelési osztalyba tartozo tevékenységek

4.) A zart rendszerii felhasznalas helyszine:

A zart rendszerii felhasznalas helyszine az NNGYK/ETGY/1055-9/2026 szamon
modositott géntechnolégiai modositast végzo 1étesitmény:

Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikodo Rt.
Molecular Biology Development (korabban: Molekularis Biologiai Osztaly):
4031 Debrecen, Hatar uti Ipari Park, Richter Gedeon u. 20. Magyarorszag

5.) Géntechnologiai feliigyelé neve:

Dr. Takacs Eszter

6.) Az engedély érvényességi idétartama:

2033. marcius 03.

Jelen hatarozat ellen az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrél 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 kozigazgatési per indithatd a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1.
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birosag eldtt. A keresetlevelet az illetékes
birésagnak cimezve, az NNGYK-hoz kell benyujtani.

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

Indokolas

A Kérelmez6 2026. januar 14. napjan kelt, NNGYK/ETGY/1058/2026. szamu beadvanyaban
kérte az NNGYK-tol a géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerben torténd
felhasznalaséara vonatkozé engedély modositasat a debreceni telephelyre vonatkozdan.

A benyujtott dokumentacio attanulméanyozasat kovetden az NNGYK a kérelmet 2026. februar
26. napjan megkiildte a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a
tovabbiakban: Géntechnologiai Bizottsag), aki kérelmet attekintette, aminek az elbirdlasahoz
tovabbi informéciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg, melyeket az NNGYK-n
keresztiil kiildott meg a Kérelmezonek. A Kérelmez6 valaszait a Géntechnologiai Bizottsag
megyvitatta, és minden tekintetben kielégitonek talalta. A Géntechnoldgiai Bizottsag az altala
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lefolytatott véleményezési eljaras eredményeképpen 2026. marcius 26. napjan megkiildte GA-
2026-3 szamon véleményét, melyben javasolta az engedély megadasat.

Az NNGYK szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2026. februar 26. napjan
megkereste az Agrarminisztériumot, tekintettel a Gtv. 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a
foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol szolo 383/2016.
(XIL 2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a) pontjaban foglaltakra.

Az Agrarminisztérium 2026. aprilis 09. napjan kelt, BGMF/178-3/2026 iigyiratszamu
szakhatosagi allasfoglalasaban kikotések nélkiil hozzajaruldsat adta a géntechnologiaval
modositott szervezetek zart rendszerben torténd felhaszndldsanak engedélyezéséhez, ¢és
amelyben kifejtette, hogy a gazdaszervezetek a természetes kornyezetben nem fordulnak el6 és
tartosan nem is életképesek (auxotrofok), igy a kornyezetben taldlhatd tobbi szervezettel
kolcsonhatasba nem 1épnek, és azokra semmilyen hatast nem gyakorolnak (beleértve a
kompetitiv, patogén vagy szimbiotikus tulajdonsdgokat), valamint nem vesznek részt a
biogeokémiai folyamatokban. A gazdaszervezetek tuléld képletek létrehozasara nem képesek.
A gazdasejtbe integralodd DNS szakaszok nem modositjak a gazdasejt patogenitasat és
virulenciajat. A Molecular Biology Development fejlesztési munkéja soran alkalmazott tobb
tipusu vektor egyike sem tartalmaz olyan genetikai elemet, amely horizontalis géntranszfert, a
genetikai anyag kontrolldlatlan mozgasat vagy virdlis részecskék felszabaduldsat tenné
lehetévé. A bioldgiailag aktiv genetikailag modositott anyaggal kontaminalt hulladék
inaktivalasa ¢és artalmatlanitdsa mar a keletkezés helyszinén, telepitett sterilezd autokldvokban
torténik. E16 genetikailag modositott organizmus nem hagyja el sem a laboratériumok, sem a
termeldlizem teriiletét, tovabbd nem keriil sem a lefolyoba, sem a hulladéktaroloba. Az
inaktivalt hulladék elszallitasra, majd égetésre keriil, igy semmilyen genetikailag mddositott
DNS-szakasz nem kertil a természetes kornyezetbe. A biologiai aktiv genetikailag modositott
anyaggal kontaminalt folyadékokbdl a szennyviz artalmatlanité elsé 1épésként, egy szeparator
segitségével elvalasztasra keriilnek a genetikailag modositott sejtek, igy a lefolyoba keriilt
folyadékok nem tartalmazhatnak semmilyen genetikailag modositott eredetti DNS-tormeléket.
A szeparatorba kertiilt sejtes fazis égetésre keriil, igy a genetikailag mddositott sejtek, vagy az
azokbol szarmaz6 DNS nem keriil €16 kornyezetbe.

Az NNGYK a kérelem tartalmi vizsgalata soran megallapitotta, hogy a Richter Gedeon
Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikodd Rt. kérvényezi 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszeri GMO tevékenység engedélyezését. A tevékenység célja kutatas-fejlesztés.

A Kérelmez6 a tevékenység soran a bioassay vizsgalatokban hasznalatos emlds sejtvonalakat
kivan fejleszteni, illetve ezeket felhasznalni bioassay modszerek fejlesztésére, kvalifikalasara
¢és kivitelezésére. A Kérelmezd géntechnologiaval modositott organizmusok forgalmazasat,
valamint szandékos kibocsatasat nem tervezi. A genetikai modositasokat kellden részletezték,
megfeleléen bemutattdk. A tevékenységben hasznalni kivant GM organizmusok csak
kontrollalt laboratoriumi kortilmények kozott életképesek, nem toxikusak, nem patogének, nem
allergének, az emberi egészségre jelentett kockazata alacsony. A genetikai modositashoz bevitt
genetikai anyagban antibiotikum-rezisztencia gén biztositja a transzgénnel rendelkezd sejtek
kivalogatasat és stabil fenntartasdt a tenyészetben. Ez horizontdlis géntranszferrel
mikroorganizmusokba keriilve ndvelhetné az antibiotikum-rezisztencia elterjedését, azonban
zart rendszer(l hasznalat és megfeleld hulladékkezelés mellett ez a kockazat minimalizalhato.
Hulladékkezelési Szabalyzattal, Munkavédelmi Szabalyzattal és balesetvédelmi eldirasokkal a
Kérelmezo rendelkezik. A tervezett tevékenység 2. biztonsagi elszigetelési szinten folytatando,
a vonatkozo6 szabalyok és vintézkedések betartasa mellett a human-egészségiigyi és kdrnyezeti
kockézat alacsony. A tevékenységre az engedély kiadhato.



Az NNGYK a Géntechnoldgiai Bizottsdg véleménye, az Agrarminisztérium jovahagyo
szakhatosagi allasfoglaldsa, valamint a human-egészségiigyi értékelés alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban el6irt rendelkezéseknek.

Az NNGYK az eljaras soran lefolytatta a Gtv.-ben eldirt tarsadalmi konzultaciot. A tarsadalmi
konzultacié 30 napos hatarideje alatt az NNGYK-nal a hatarozat-tervezettel kapcsolatos
észrevételt nem tettek, ily modon az NNGYK az engedély tervezetét jelen hatarozattal
véglegesiti.

A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

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
tigyfél altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget,
melyre felhatalmazast az Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, illetve a digitalis allamrol és a
digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairdl sz6l6 2023. évi CIII. torvény 28. §-dban
foglaltak adnak.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zérja ki, mig a
kozigazgatési per inditasara vonatkoz6 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 idébélyegzdben foglalt idépontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

dr. Gara Annamaria
féosztalyvezetd
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