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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
07. napjan, NNGYK/ETGY/1055/2026 iigyszamon indult, a Richter Gedeon Nyrt. (a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményre
vonatkozo6 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
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 — 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.) Az engedélyezett, géntechnolégiai médositast végzo létesitmény adatai:

a) alétesitmény cime:
Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikod6 Részvénytarsasag
4031 Debrecen, Hatar uti Ipari Park, Richter Gedeon u. 20. Magyarorszag

3.) A létesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztalya:

A Rendelet szerinti 2. fokozatu elszigetelési osztalyba tartozo létesitmény:

Molecular Biology Development (korabban: Molekularis Bioldgiai Osztaly):
4031 Debrecen, Hatar uti Ipari Park, Richter Gedeon u. 20. Magyarorszag

- foldszint: 004 folyékony nitrogén mintatarold helység, 010 hulladéktarold helység

- emelet: 101 bio-analitikai laboratorium, 102 analitikai laboratorium, 104 nukleinsav
laboratorium 1., 105 nukleinsav laboratorium II., 106 nukleinsav laboratorium III., 107
nukleinsav laboratorium IV., 108 RCB tenyésztd laboratorium, 109 molekularis
biologiai laboratorium I., 111 molekuléris bioldgiai laboratdrium II, 112 molekularis
bioldgiai laboratorium I11

4.) Géntechnologiai feliigyelé neve:

Takacs Eszter, PhD

5.) Tervezett tevékenység:

A Molecular Biology Development biotechnologiai fejlesztdé munkaja a Budapesti
Biotechnolodgiai Kutatas-Fejlesztés €s a Debreceni Fioktelep Biotechnoldgiai Hatoanyaggyarto
Uzemének hatékony és magas szinvonali termeléshez jarul hozza. Tevékenységi koréhez
tartozik a rekombindns fehérje termelé emlds sejtvonalak 1étrehozésa, valamint a hatdoanyag
aktivitas vizsgalatdhoz sziikséges bioassay sejtvonalak vizsgalata. A tovabbi tevékenységei
kozé tartozik ezen sejtvonalak felhaszndldsa €s karakterizalasa laboratoriumi léptékben, ide
értve a rekombinans fehérje termeld sejtek szelektalasat, tenyésztését, valamint a bioassay
sejtvonalak felhaszalasat a bioassay modszerek kidolgozasaban ¢és kvalifikalasdban.
Mindezeken tal a tevékenységi korbe tartozik a genetikai modositds megvalositasahoz
sziikséges DNS konstrukciok eldallitasa klasszikus molekularis bioldgiai technologidk révén.

- 004 mintatdrold6 helység: sejtbank — fagyasztott sejtampulldk taroldsa
mélyfagyasztokban, illetve nitrogénes taroloban.

- 010 hulladéktarolo helység: veszélyes hulladék badellak tarolasa elszallitasig.

- 101 bio-analitikai laboratorium: bioassay kotési vizsgalatok kivitelezése, mintak
eldkészitése, mérések lebonyolitasa.



- 102 analitikai laboratérium: analitikai mérések kivitelezése sejtlizatum
felhasznalasaval.

- 104 nukleinsav laboratorium I., 105 nukleinsav laboratérium 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).

- 108 RCB (kisérleti sejtbank) tenyésztd laboratorium, 109 molekularis biologiai
laboratorium I.: sejtbankok fagyasztasbol torténd felvétele, sejtek inokulalasa,
passzalasa, ndvesztése, sejtszdm meghatarozas, transzfekcio, sejtek szelektalasa, sejtek
izolalasa, puffer csere, sejtek kezelése, bioassay vizsgalatok kivitelezése.

- 111 molekularis biologiai laboratérium II.: bioassay kotési vizsgalatok kivitelezése,
mintak elokészitése, mérések lebonyolitasa.

- 112 molekularis bioldgiai laboratorium III.: molekuléris biologiai munka, DNS ligélas,
PCR, baktériumok transzfektioja, plazmid izolalas.

6.) Az engedély érvényességi idétartama:

2033. marcius 03.

Jelen hatdrozat ellen az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kdzigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé
valt dontés ellen kozigazgatasi per indithat6 a kdzigazgatasi perrendtartasrol sz6l6 2017. évi L.
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birosag eldtt. A keresetlevelet az illetékes
birésagnak cimezve, az NNGYK-hoz kell benyujtani.

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

Indokolas

A Kérelmez6 2026. januar 07. napjan kelt, NNGYK/ETGY/1055/2026. szamu beadvanyaban
kérte az NNGYK-tol a géntechnologiai modositast végzé 1étesitményre (4031 Debrecen,
Richter Gedeon u. 20. Magyarorszag) vonatkozo engedély modositasat.

A benyujtott dokumentacio attanulméanyozasat kovetéen az NNGYK a kérelmet 2026. januar
20. napjan megkiildte a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsagnak (a
tovabbiakban: Géntechnologiai Bizottsag), aki kérelmet attekintette, aminek az elbiralasdhoz
tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg, melyeket az NNGYK-n
keresztiil kiildott meg a Kérelmezdnek. A Géntechnologiai Bizottsag az altala lefolytatott
véleményezési eljaras eredményeképpen 2026. januar 29. napjan megkiildte GA-2026-1
szamon véleményét, melyben azzal a feltétellel javasolta az engedély megadasat, hogy a
Géntechnologiai Bizottsdg 4altal irasban feltett kérdéseket megvalaszolja és a kért
modositasokat a dokumentumokban végrehajtja a Kérelmezd. A Kérelmezd ezen feltételeknek
2026. januar 30. napjan benyujtott, NNGYK/ETGY/1055-6/2026 szamon iktatott valaszaban
eleget tett.

Az NNGYK szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2026. janudr 20. napjan megkereste
az Agrarminisztériumot, tekintettel a Gtv. 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a
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foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol szolo 383/2016.
(XIIL. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a) pontjaban foglaltakra.

Az Agrarminisztérium 2026. februar 12. napjan kelt, BGMF/99-1/2026 {igyiratszamu
szakhatosagi allasfoglaldsdban kikotések nélkiill hozzédjarulasat adta a géntechnologiai
modositast végz6 1étesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez, és amelyben kifejtette, hogy
az NNGYK az OGYEI/3787-10/2023 iigyiratszami hatarozataban engedélyezte a Molecular
Biology Development (korabban: Molekularis Biologiai Osztaly) laboratériumait, mint 1.
biztonsagi elszigetelésli szintli osztalyba tartozd géntechnologiai modositast végzo
létesitményt. A Kérelmezd ugyanakkor ezen laboratériumok biztonsagi osztalyba torténtd
besorolasat jelen kérelemben 2. biztonsagi elszigetelési szintl osztalyba kéri. A Kérelmez6 altal
benyujtott dokumentacioban szerepld géntechnologiai modositast végzd laboratériumok
megfelelnek az eldirt biztonsagi elszigetelési szinthez meghatarozott feltételeknek.
Amennyiben a Kérelmez6 a géntechnoldgiai modositast végzé 1étesitményben (helyes
mikrobiolégiai gyakorlat, munkabiztonsag és higiénia) a kérelemben foglalt kovetelményeket,
valamint az eldirt szabvanymiiveleti eldirasokat és az eldirasoknak megfeleld elszigetelési €s
egyeb ovintézkedéseket betartja, akkor a 1étesitmény alacsony kockazatot jelent a kornyezetre.

Az NNGYK a kérelem tartalmi vizsgalata soran megallapitotta, hogy a Richter Gedeon
Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikodé Rt. egy GMO tevékenység végzésére alkalmas 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozo létesitmény engedélyének (OGYEI/3787/2023)
modositdsara kér engedélyt. A tervezett tevékenység végzésére alkalmas helyiségek
azonositojat megadtak, helyiiket az épiilet tervrajzan megjeldlték. A benytjtott informaciok és
a tervrajz alapjan a létesitmény megfelel egy az 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozo
l1étesitménnyel szemben tamasztott kovetelményeknek. A tevékenységet a Kérelmezd kelld
részletességgel bemutatta. A laboratorium felszereltségét és biztonsagi eldirasat részletezték. A
Kérelmezo rendelkezik megfeleld0 GLP nyilatkozattal. A 2. biztonsagi elszigeteltségi szintl
GMO tevékenységre alkalmas 1étesitmény engedélyezhetd.

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

A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkezd részben foglaltak szerint.

Tekintettel arra, hogy a hatosagi tigy 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 hatdsag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasardl szolod tajékoztatasi kotelezettségeének 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 sz616 2023. évi CIII. torvény 28. §-dban
foglaltak adnak.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zéarja ki, mig a
kozigazgatasi 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 €s 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 idobélyegzoben foglalt iddpontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

dr. Gara Annamadria
féosztalyvezetd

A hatarozatot kapjak:
1. Kérelmezo
2. Agrarminisztérium, Biodiverzitas- és Génmeg6rzési Féosztaly
3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag
4. Hajdu-Bihar Véarmegyei Korméanyhivatal Agrariigyi Foosztaly —Elelmiszerlanc-biztonsagi
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