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Targy: Szakhatosagi allasfoglalds a Richter Gedeon Nyrt. géntechnologiaval maddositott
szervezeiek zdrt rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozd engedély megadisinak
targyaban

Tisztelt Gyogyszerészeti-helyettes Asszony!

A Richter Gedeon Nyrt. (1103 Budapest, Gyémréi ut 19-21., adészam: 10484878-2-44,
cégjegyzékszam: 01-10-040944, a tovébbiakban: Kérelmezd) kérelmére indult
géntechnologidval modositott szervezetek €s az azokbdl eldallitott termékek zart rendszerben
torténd felhasznalasara vonatkozd engedélyezése targyaban, az NNGYK/GYSZ/61830/2024.
ligyiratszamu eljarasban az alabbi

szakhatosagi allasfoglalast
adom.

Az aldbbi 2. biztonsagi elszigetelési szintd géntechnologidval mdédositott szervezetek és az
azokb6ol eloallitott termékek zart rendszerben térténé felhasznalasara vonatkozo engedély
megadasahoz

az alabbi kikoétéssel jarulok hozza:

Az engedélyezni kivant tevékenységek kizarélag 2. biztonsagi elszigetelési szintii osztalyba
tartozo6 géntechnologiai modositast végzo létesitményben folytathatdak.
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Jelen szakhatosagi allasfoglaldsom az eljarast befejezd dontés elleni jogorvoslat keretében
tamadhatd meg.

indokolas

A Kérelmezd géntechnolégiaval modositott szervezetek zdart rendszerben térténd
felhasznéalasara vonatkozd engedély megadasanak targyaban kérelmet nytjtott be a Nemzeti
Népegészségligyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Fbosztalydhoz (a
tovabbiakban: NNGYK). Az NNGYK - NNGYK/GYSZ/61830-4/2024. {igyiratszamu
levelében - a kOmyezeti vonatkozasok vizsgalata c€ljabol szakhatosagi allasfoglalast kért az
Agrarminisztérium géntechnoldgiai hatosagatol.

Hatésagom a kérelmet megvizsgélta ¢s megallapitotta, hogy a Kérelmezd az alabbi
tevékenységek végzését tervezi:

Molekularis Sejtbiologiai Kutatolaboratorium (FGYKF):

Molekularis Sejtbioldgiai Kutatolaboratérium tevékenysége sordn rekombindns fehérjét
stabilan termelé monoklonalis sejtvonalak keriilnek elddllitisra. Ezt eukariota sejtek
felhasznalasaval, kereskedelmi forgalomban elérhet széles korben alkalmazott vektorok
segitségével, azok nem-virdlis modszerrel tOrténd génbevitelével valdsitjdk meg. Az igy
1étrej6vo seitek lassan ndvekvd, fizikai és kémiai behatasokra érzékeny, a szabad kdrnyezetben
életképtelen szervezetek. Rekombindns plazmidok esetében citomegalovirus promoterekkel
biztositjak a transzgén expresszidjat a befogado sejiekben.

A biologiailag aktiv hulladékok artalmatianitdsa mar a keletkezés helyén, telepitett sterilezd
autokldvokban megtorténik. A Biosafety 2 osztalyba sorolt bioldgiat mintak inaktivalasat a
BAO-R-5BSL2-01-02-nek megfeleld eljarassal végzik. A bioldgiai veszélyt jelentd
taroloeszkozok, egyszer hasznalatos laboreszk&zok megfeleld gyhjtésérdl, elszallitasardl kitlén
jogszabaly intézkedik. Ezeket a keletkezes helyén, csak roncsoldssal nyithatd veszélyes
hulladékgyiijté badellakban lehet gylijteni elszallitasig. Az igy gylijtdtt veszélyes hulladékok
elszéllitdsa, arra engedéllyel rendelkezd szakcéggel tdrténik (Chemwaste Kft.). A biologiailag
aktiv genetikailag modositott anyaggal kontamindlt folyadékok inaktivalasa kémiai
vegyiiletekkel (pl.: hipés inaktivilds) torténik, majd ezutan keriilnek a lefolydba. ElS
genetikailag modositott organizmus nem hagyja el a laboratériumot, tovabba nem keriil sem a
lefolyoba, sem a hulladék taroloba.

A befogadd szervezet nem patogén, nem virulens, nem fertézoképes, nem allergén, nem
toxikus, betegséget nem atadd kdérokozé-atvivd. A rendelkezésre allo informécidk szerint a
befogadd esetében nincs olyan eredeti vektor vagy jarulékos agens, ami mozgoésithatja a
beépitett genetikai anyagot, igy a mobilizdcié sem értelmezhets. A gazdaszervezetek a
természetes kornyezetben nem fordulnak elé és nem is életképesek, igy a komyezetben
talathatd tobbi szervezettel kdlesdnhatésba nem 1épnek és az azokra semmilyen hatdst sem
gyakorolnak. A genetikai valtoztatas és/vagy az G nukleinsav funkcidja K+F célbdl torténd
rekombindns fehérjetermelés. A gazdaszervezet toxikus, vagy allergén hatdsa nem véarhatd,
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termek toxikus hatasa nem vérhato, allergén hatasa nem kizéarhatd, de csak intravéndsan adagolt
esetben fordulhat elé, ami gyakorlatban nem fordulhat el6. Laboratériumon kiviil sem a
befogadd, sem a GMM nem életképes, és a zart felhasznalas kovetkeztében semmilyen titon
nem keriilhet a kornyezetbe, igy a ndvényekre és allatokra nem képes hatast gyakorolni. Sem a
befogado, sem a GMM nem vesz részt a biogeokémiai folyamatokban. A GMM és a genetikai
anyag RT-PCR modszerrel kimutathato, azonosithatd, nyomon kdvethetd.

Rendszerbiolégiai Kutatolaboratérium (FGYKF):

Rendszerbiolégiai  Kutatolaboratériumban a rekombindns fehérjét stabilan  termeld
monoklonalis  sejtvonalak elodllitasa torténik. Ez eukariota sejtek felhasznaldsaval,
kereskedelmi forgalomban elérhetd széles kérben alkalmazott vektorok segitségével, azok
nem-viralis modszerrel torténd génbevitelével keriil megvaldsitasra. Tovabbi tevékenység az in
vitro sejtes essz¢k bedllitdsa sajat, illetve kereskedelmi forgalomban kaphaté rekombinans
sejtvonalak felhasznalasaval. A rekombinins sejtvonalak eml6s sejtekbél szdrmaznak, a
génbevitel kereskedelmi forgalomban kaphatd vektorokkal, illetve virdlis és nem-virdlis
moddszerrel torténik.

A biologiailag aktiv hulladékok artalmatlanitdsa mér a keletkezés helyén, telepitett sterilezd
autoklavokban megtérténik. A Biosafety 2 osztalyba sorolt biolégiai mintdk a BIFO-R-5BSL2-
01-01-nek megfelelé eljarassal keriilnek inaktivalasra. A bioldgiai veszélyt jelentd
taroloeszkdzdk, egyszer hasznalatos laboreszkdz6k megfeleld gyljtésérdl, elszallitasarol kiilsn
jogszabaly intezkedik. Ezeket a keletkezés helyén, csak roncsolassal nyithatd veszélyes
hulladékgyijté badellakban lehet gyiijteni elszallitisig. Az igy gyijtott veszélyes hulladékok
elszallitasa, arra engedéllyel rendelkezé szakeéggel torténik. E16 GM organizmus nem hagyja
el a laboratorium, tovabba nem keriil sem a lefolydba, sem a hulladék taroldba.

A gazdaszervezet toxikus, vagy allergén hatdsa nem varhatd, termék toxikus hatdsa nem
varhato, allergén hatasa nem kizarhato, de csak intravéndsan adagolt esetben fordulhat el6, ami
gyakorlatban nem fordulhat elé. A Iétrejott GMM-nek nincs megtelepedési képessége, sem a
befogado, sem a termeékek nem patogének. Sem a befogadd, sem a GMM esetében nem képes
emberi gazdaszervezeten kiviil tulélni. Sem a befogadd, sem a GMM esetében nem
értelmezhetd, csak mesterséges, laboratoriumi kériilmények kozott stabilak. A befogadd nem
patogén, nem virulens, nem fertézéképes, nem allergén, nem toxikus, nem betegséget atado
koérokozo-atvive. A rendelkezésre dll6 informaciok szerint a befogadd esetében nincs olyan
eredeti vektor vagy jarulekos dgens, ami mozgdsithatja a beépitett genetikai anyagot, igy a
mobilizdcid sem értelmezhetd. A felhasznalt sejtvonalak mindegyike kereskedelmi termék,
természetben ilyen forméban nem fordulnak eld. A gazdaszervezetek a természetes
kornyezetben nem fordulnak elé és nem is életképesek, igy a kornyezeti folyamatokban
semmilyen szerepik nines, a kdrnyezetben taldlhato tobbi szervezettel kdlcsdnhatdsba nem
lépnek és az azokra semmilyen hatast sem gyakorolnak. Laboratoriumon kiviil sem a befogadé,
sem a GMM nem életképes, és a zart felhasznalds kdvetkeztében semmilyen titon nem keriilhet
a kérnyezetbe.
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In Vitro Farmakologizi Laboratorium (IVF):

Az In vitro farmakoldgiai laboratériuma munkéja sordn a vegyiiletek screenelésére hasznél fel
potencidlis  gyogyszercélpontokat  kifejezé  sejtvonalakat. A Farmakologiai  ¢€s
gybgyszerbiztonsagi kutatasi féosztaly in vitro farmakologiai laboratériuma munkéja soran a
vegyiiletek hatdsmechanizmusdnak kutatasdra, gyogyszercélpontok igazolasdra hasznal fel
transzgén, vagy virussal beadas altal genetikailag moédositott ragesalé vonalakat. A
transzgenikus ragesalévonalakat erre specializalodott cégektdl szerzi be, vagy megbizasban
felkeéri erre a Kisérleti Orvostudoméanyi Kutatointézet (KOKI) Orvosi Géntechnoldgia részleget
(OGR). Mind az erre specializalddott cégtél vasarolt, mind a KOKI OGR altal médositott
vonalakat a KOKI OGR tartja fent.

Az egyszerhasznalatos eszkdzdk, amelyek az dllatok mintaival érintkezésbe kertilnek, valamint
az allattetemek és anyagmaradékok megsemmisitésre keriilnek. A kisérletekkel 8sszefiiggésben
anyagkibocsatas a laboratoriumbdl kizéardlag hulladék forméjaban, és kontrollaltan torténik. Az
allatok mintdl érintkezhetnek sebészeti eszkézokkel is, ezeket hipdval fertdtlenitik, igy
genetikailag aktiv anyag nem kerill ki a laboratoriumbdl. A Biosafety 2 osztalyba sorolt
biologial mintdk a BIFO-R-5BS1.2-01-01-nek megfeleld eljarassal keriilnek inaktivalasra. A
bioldgiai veszélyt jelentd szilard hulladékot a keletkezés helyén, csak roncsolassal nyithatd
veszélyes hulladékgyjté badelldkban lehet gytjteni elszallitasig.

A befogadé szervezetek nem patogének, nem virulensek, nem fertdézdképesek, nem allergének,
nem toxikusak, nem betegséget atadé korokozdk-atvivok. Rendelkezésre a1l informacidk
szerint a befogaddk esetében nincs olyan eredeti vektor vagy jarulékos dagens, ami
mozgosithatja a beépitett genetikal anyagot, igy a mobilizdcid sem értelmezhetd. A
gazdaszervezetek a természetes komyezetben nem fordulnak eld, és nem életképesek. gy a
kérnyezeti folyamatokban semmilyen szerepiik nincs. A gazdaszervezetek a természetes
kornyezetben nem fordulnak eld, és nem is életképesek, igy a kdrnyezetben talalhaté tobbi
szervezettel kdlcsdnhatasba nem 1épnek, ¢és azokra semmilyen hatst nem gyakorolnak.

A pazdaszervezet toxikus, vagy allergén hatdsa nem vérhato, termék toxikus hatdsa nem
varhat6, allergén hatasa nem kizarhato, de csak intravénasan adagolt esetben fordulhat eld, ami
gyakoriatban nem fordulhat eld. A létrejott GMM-nek nincs megtelepedési képessége,
laboratoriumon kiviil nem életképes, és a zart felhasznalas kdvetkeztében semmilyen Gton nem
keriilhet a kémyezetbe.

HTS Laboratérium:

Miikodése sordn a HTS laboratérium kizarélag a Richter Gedeon Nyrt. molekularis
sejtbiologial kutatolaboratériumdaban eléallitott vagy ott atveft sejtvonalakkal dolgozik. A
laboratérium lehetdség szerint kinal tdrpehéresdgbdl izolalt CHO sejtvonallal dolgozik,
esetlegesen €s csak sziikség esetén hasznal human vagy majom eredetil sejteket, sejtvonalakat.

A Biosafety 2 osztalyba sorolt bioldgiai mintdk a BIFO-R-5BSL2-01-0l-nek megfeleld
eljarassal kerlilnek inaktivéalasra. A bioldgiai veszélyt jelentd szilard hulladékot a keletkezés
helyén, csak roncsolassal nyithaté veszélyes hulladékgyiijté badellakban lehet gyiijteni
elszallitasig. Az igy gyijtott veszélyes hulladékok elszallitasa, arra engedéllyel rendelkezd



szakcéggel térténik (Chemwaste Kft.). E16 GM mikroorganizmus nem hagyia el a laboratérium
tertiletét, tovabba nem keriil sem a lefolydba, sem a hulladék taroloba.

A befogadé szervezetek nem patogének, nem virulensek, nem fertéz6képesek, nem allergének,
nem toxikusak, betegséget nem atado korokozok-atvivok. A rendelkezésre 4110 informaciok
szerint a befogadok esetében nincs olyan eredeti vektor vagy jarulékos Agens, ami
mozgssithatja a beépitett genetikai anyagot, igy a mobilizacié sem értelmezhetd. Ezek a sejtek
transzfekciohoz, expresszidhoz és rekombinans fehérjék nagy mennyiségl eldallitasdhoz
leggyakrabban hasznalt sejtvonalak kozé tartoznak. A gazdaszervezetek a természetes
kérmyezetben nem fordulnak el6, és nem életképesek. A gazdaszervezet toxikus, vagy allergén
hatasa nem varhato, termeék toxikus hatasa nem varhato, allergén hatdsa nem kizarhatd, de csak
intravénasan adagolt esetben fordulhat el, ami gyakorlatban nem fordulhat elé.
Laboratoriumon kivill a GMM nem életképes, tehat mas szervezetekkel kolesdnhatds nem
varhato.

In vive Hatastan Laboratorium:

Farmakologiai és Gyodgyszerbiztonségi Kutatasi Foosztaly in vivo hatdstan laboratdriuma
munkdja soran a vegylletek hatdsmechanizmusanak kutatasira, gyogyszercélpontok
1gazolasara tervez transzgén, vagy virussal vald beadas altal genetikailag modositott ragesald
vonalakat felhaszndlni. A transzgenikus rdgcsalévonalakat erre specializaldédott cégektd] szerzi
be, vagy megbizasban felkéri erre a Kisérleti Orvostudoményi Kutatointézet (KOKI) Orvosi
Géntechnologia részlegét (OGR).

A Biosafety 2 osztalyba sorolt bioldgiai mintak inaktivalasat a BIFO-R-5BSL2-01-01-nek
megfeleld eljarassal végzik. A biologiai veszélyt jelentd szilard hulladékot a keletkezés helyén,
csak roncsolassal nyithatd veszélyes hulladékgylijté badellakban Iehet gytijteni elszallitasig. Az
igy gyjtott  veszélyes hulladékok  elszallitisa, amra  engedéllyel rendelkezd
szakcéggel/szakcégekkel térténik.

Biotechnology Process Development & Analytics Analitikai Laboratériumai:
Bioszimilaris hatéanyagok €s készitmények biologiai aktivitisanak meghatdrozasdara szolgald
sejtes és molekuldris bioldgiai modszerek fejlesztése, kvalifikdldsa, validalasa, valamint a
bioszimiléris és originalis készitmények Gsszehasonlitasa torténik.

A Biosafety 2 osztalyba sorolt bioldgiai mintdk a BIFO-R-5BSL2-01-01-nek megfeleld
eljarassal kerilnek inaktivalasra. A biologiai veszélyt jelentd téroldeszkdzok, egyszer
hasznalatos laboreszktzok megfeleld gy(yjtésérdl, elszallitisarol kiilén jogszabaly intézkedik.
Ezeket a keletkezés helyén, csak roncsolassal nyithaté veszélyes hulladékgytijté badelldkban
lehet gylyjieni elszallitasig. Az igy gytjtott veszélyes hulladékok elszallitasat, arra engedéllyel
rendelkezé szakceggel/szakeégekkel végzi, megsemmisitésiik égetéssel térténik. Az épiiletben
sajit szennyvizkezeld rendszer {izemel, amely h6- és kémiai artalmatlanitast végez. E16 GM
mikroorganizmus nem hagyja el sem a laboratdrium, sem a termelSiizem teriiletét, tovabba nem
keriil sem a lefolydba, sem a hulladék taroléba.



A befogadd szervezet nem patogén, nem virulens, nem fertézdképes, nem allergén, nem
toxikus, betegséget nem atadd korokozd-atvive. A gazdaszervezetek a természetes
kdrnyezetben nem fordulnak el6 €s nem is életképesek, igy a kdrnyezetben talalhatd tbbi
szervezettel kolcsonhatasba nem lépnek €s az azokra semmilyen hatast sem gyakorolnak. A
gazdaszervezet toxikus, vagy allergén hatdsa nem vérhat6, termék toxikus hatédsa nem varhato;
allergén hatasa nem kizarhato, de csak intravénas adagolas esetében, ami gyakorlatban nem
fordulhat el6. Laboratoriumon kiviil sem a befogadd, sem a GMM nem életképes, és a zart
felhasznalas kovetkeztében semmilyen uton nem keriilhet a kérnyezetbe.

A fentiek figyelembevételével a Richter Gedeon Nyrt. altal az NNGYK-hoz benyujtott
kérelemben jeldlt 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiaval modositott szervezetek
zart rendszerben torténé felhasznalasara vonatkozo engedély megadasahoz kikotések nélkiil
hozzajarulok.

A targyi szakhatdsagi allasfoglalast az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL.
térvény (a tovabbiakban: Akr.) 55. §-a, 81. § (1) bekezdése és a géntechnoldgiai tevékenységrol
sz016 1998. évi XX VIL torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4. §-anak (3) bekezdése alapjan adtam
ki. A szakhatésagi allasfoglalas elleni &nalld jogorvoslat lehetdségét az Akr. 55. § (4) bekezdése
zarja ki.

Hataskérom és illetékességem a Gtv. 4. § (3) bekezdésén, a géntechnologiai tevékenység
engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrol sz6lé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet 1. § (3) bekezdésén, a
foldmuveléstigyi hatosagi ¢és igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016.
(XIL.2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdésének a) pontjan, valamint a Korméany tagjainak
feladat- és hataskorérol szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontjan alapul.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkdrok jogallasardl szolod 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Milikodési Szabalyzatardl sz6lo 10/2019 (X11.30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont d)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. jilius ,§

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabdl:

féosztalyvezetd



Kapjak:
e Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly
{hivatali kapun),
e Irattar.






