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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 2026. januar
22. napjan, NNGYK/ETGY/2518/2026 iigyszamon indult, a Richter Gedeon Nyrt. (a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményre
vonatkozé engedély modositasa (budapesti 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
szabalyairol 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
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Agrarminisztérium szakhatosagi allasfoglalasara, a géntechnoldgiai modositast végzo
létesitmény modositasat — 2035. julius 23. 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.) Az engedélyezett, géntechnolégiai médositast végzo létesitmény adatai:

a) alétesitmény cime:
Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikod6 Részvénytarsasag
1103 Budapest, Gyomrai aut 19-21. Magyarorszag

3.) A létesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztalya:

A Rendelet szerinti 2. fokozatu elszigetelési osztilyba tartozo létesitmény:

Biotechnology Process Development & Analytics (BKK épulet):

5.20, F.27, 1.32 szamu helyiségek

In Vivo Hatastan Laboratorium (BKK épilet)

Viselkedési laboratoriumok:

Farmakoldgiai épiilet: foldszint: F7/10., elsé emelet: 270/A, 106., 121., 122., 123., 129.,
Maisodik emelet: 226., 239., 240. sz. helyiségek, Miitok: els6 emelet: 137., masodik emelet:
210. sz. helyiségek,

Allattart6 helyiségek:

foldszint: F7/11., els6 emelet: 125., 126., 127., 128., 130., 132., 133,, 134., 135., 136/1. sz.
helyiségek

4.) Géntechnologiai feliigyelé neve:

Takacs Eszter, PhD

5.) Tervezett tevékenység:

Laboratoriumok: F7/10., 270/A, 106., 121., 122., 123., 129., 226., 239., 240.

Mitok: 137., 210.

Allathazak: F7/11., 125., 126., 127., 128., 130., 132., 133., 134., 135., 136/1: GM 4llat
Sejtbank tarolok (egyeb helyiségek): 5.20, F.27, 1.32: sejtvonalak tarolasa

A tervezett tevékenység osszefoglalasa:
A tevékenység célja alapkutatas, kutatas-fejlesztés, gytijtemények tarolasa és fenntartasa.
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Sejtbank tarolok:
Biotechnology Process Development & Analytics 3 szervezeti egységének a sejtvonalait
taroljak:
- 5.20: Small Scale Technology Development,
- F.27: Small Scale Technology Development, Bioassay Development, Biotechnology
Routine Analytics,
- 1.32: Bioassay Development, Biotechnology Routine Analytics

Farmakoldgiai ¢s Gyogyszerbiztonsagi Kutatdsi Féosztaly In Vivo Hatastan [aboratérium:

A tevékenység soran transzgénnel vagy virussal valé beadas altal genetikailag mddositott
ragcsalo vonalak felhasznaldsa. Az In Vivo Hatastan Laboratérium kérelmezett helyiségeiben
genetikai modositas nem torténik, csak a mar transzgénnel vagy virusbeadassal 1étre hozott GM
allatokat tartjak, illetve vizsgaljak.

6.) Az engedély érvényességi idotartama:

2035. julius 23.

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 kozigazgatasi per indithato a kdzigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi L.
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birosdg eldtt. A keresetlevelet az illetékes
birdsagnak 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 22. napjan kelt, NNGYK/ETGY/2518/2026. szamu beadvanyaban
kérte az NNGYK-tol a géntechnologiai modositast végzo Iétesitményre (1103 Budapest,
Gyomréi at 19-21. Magyarorszag) vonatkozo engedély modositasat.

A benyujtott dokumentacid attanulméanyozasat kovetéen az NNGYK a kérelmet 2026. aprilis
09. napjan megkiildte a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a
tovabbiakban: Géntechnologiai Bizottsag), aki kérelmet attekintette, aminek az elbirdlasahoz
tovabbi informéciora volt sziiksége. Kérdéseket és a dokumentumok javitasara vonatkozo
ajanlasokat fogalmazott meg, melyeket az NNGYK-n keresztiil kiildott meg a Kérelmezonek.
A Géntechnologiai Bizottsag az altala lefolytatott véleményezési eljards eredményeképpen
2026. aprilis 30. napjan megkiildte GA-2026-20 szamon véleményét, melyben javasolta az
engedély megadésat az ajanlasok beépitése esetén. A Kérelmezd ezen feltételeknek 2026. majus
05. napjan benyujtott, NNGYK/ETGY/2518-9/2026 szamon iktatott valaszaban eleget tett.

Az NNGYK szakhatdsagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2026. aprilis 09. 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 2026. majus 06. napjan kelt, BGMF/271-1/2026 {igyiratszamu
szakhatosagi allasfoglaldsdban kikotések nélkiill hozzédjarulasat adta a géntechnologiai
modositast végzo 1étesitmény 1étrehozasanak engedélyezéséhez, és amelyben kifejtette, hogy a
Biotechnology Process Development & Analytics munkéja soran bioszimilaris hatdoanyagok és
készitmények biologiai aktivitasdnak meghatarozasara szolgalo sejtes €s molekularis biologiai
modszereket fejleszt, azokat kvailfikalja és validdlja. Az In Vitro Hatastan Laboratdriumban
végzett munka célja a vegyiiletek hatasmechanizmusanak kutatdsa, gyogyszercélpontok
igazolasa a kiilonbozd transzgén, vagy virussal valé beadds altal genetikailag moddositott
ragcsalo vonalak felhasznalasaval. Ezekkel potencidlisan igazolni tudjak az j molekularis
gyogyszercélpontok validitdsat. A Kérelmezd altal benyujtott dokumentacidban szerepld
géntechnoldgiai modositast végzd laboratériumok és allathazak megfelelnek az eldirt
biztonsagi elszigetelési szinthez meghatdrozott feltételeknek. Amennyiben a Kérelmez6 a
géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményben a kérelemben foglalt kdvetelményeket,
valamint az eldirt szabvanymiiveleti eldirasokat és az eldirasoknak megfeleld elszigetelési s
egyeb ovintézkedéseket betartja, akkor a 1étesitmény alacsony kockdzatot jelent a kornyezetre.

Az NNGYK a kérelem tartalmi vizsgalata soran megallapitotta, hogy a Richter Gedeon
Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikodé Rt. az NNGYK/ETGY/15814-8/2025 szamu
engedélyének kiegészitéseként 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart rendszeri GMO
tevékenység végzésére alkalmas helyiségek - 11 db laboratorium, 3 sejtbanktarolo, és 11
allathazi helyiség - 1étesitésére kér engedélyt. Az Ujonnan bevonni kivant helyiségek a
Biotechnology Process Development & Analytics 3 sejtbanktaroloja, amelyben 1. és 2.
kockazati csoportba tartoz6 sejtvonalakat tarolnak vegyesen (igy a biztonsagi elszigetelési
szint: 2-es.). A Scale Technology Development, Bioassay Development, Biotechnology
Routine Analytics részlegek sejtjeit taroljak benniik. A Biotechnology Process Development &
Analytics szervezetben bioszimildris hatdanyagok és készitmények biologiai aktivitdsanak
meghatdrozasara szolgalo sejtes és molekularis biologiai modszerek fejlesztése, kvalifikalasa,
validalasa, valamint a bioszimilaris és originalis készitmények Osszehasonlitasa torténik. A
Farmakologiai és Gyodgyszerbiztonsadgi Kutatasi Féosztaly In Vivo Hatastan Laboratoérium
allathazi és laboratoriumi helyiségiben transzgénnel vagy virussal valo beadas altal genetikailag
modositott ragcsalo vonalakat tervez tartani és felhasznalni a Kérelmezd. A helyiségek
azonositojat megadtak, helyiiket az épiilet tervrajzain megjelolték. A helyiségek felszereltségét
¢s biztonsagi eldirdsat ismertették. A benyujtott informéciok €s alapjan a 1étesitmeény-maddositas
engedélyezhetd.

Az NNGYK a Géntechnoldgiai Bizottsdg véleménye, az Agrarminisztérium jovahagyo
szakhat6sagi allasfoglaldsa, valamint a humén-egészségiligyi értékelés alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek.

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 ligy
teljes eljarasban torténd lefolytatasarol dontott.

A hatosag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasarol szolo tajékoztatasi kotelezettségének az

tgyfel altal keérelmeben rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildétt ertesitessel tett eleget,
melyre felhatalmazast az Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, illetve a digitalis allamrol és a
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digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairdl sz616 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 vonatkozo lehetséget 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 szold 333/2023.
(VIL20.) Korm. rendelet 15. § -aban foglalt kijelolés alapjan, a 3. §-a szerint orszagos
illetékességgel eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten, az idobélyegzoben foglalt iddpontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

dr. Gara Annamadria
féosztalyvezetd
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