AGRARMI NIIISZTFRI U4
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/478-9/2023 Ugyintézé:
Telefon: -
E-mail:

Targy: Géntechnoldgiai moédositast végzd 2. biztonsdgi elszigetelési szinth létesitmény
létrehozéasanak engedélyezése a Becton Dickinson Hungary Kft. részére

HATAROZAT

A Becton Dickinson Hungary Kft. (2851 Kémye, Uveggyar 1t 3., adészdm: 12210684-2-11,
cégjegyzékszam: 11-09-020573, a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelme alapjan, 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnoldogiai modositast végzs 1étesitmény 1étrehozésat - a
Géntechnologial Eljardsokat Vélemeényez$ Bizotisag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2023-
16. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/38112-3/2023. szami
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabélyokban, valamint
a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem az alabbi feltétellel:

e a hulladékgazdalkodasi szabalyzatot egészitse ki a géntechnolégidval
moédositott szervezeteket tartalmazo biolégiai hulladékok keletkezésére és
kezelésére vonatkozé informiaciokkal. A magyar nyelvii szabalyzatot a
Kérelmez6 60 napon beliil kiildje meg az Agrarminisztérium, Biodiverzitas-
és Génmegorzési Foosztaly részére.

Az engedély a megadistdl szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Becton Dickinson Hungary Kft.
Molekularis Biologiai labor
2851 Kornye, Uveggydr 1t 3.
Helyiségek:
- Molekularis biologiai laboratérium 1-es helyiség;
- Molekularis bioldgiai laboratérium 2-es helyiseg;
- Molekularis bioldgiai laboratérium 3-as helyiség;
- Sejtkultira laboratdrium;
- 37C melegszoba (a Sejtkultura laboratériumon beliil).
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Az egészségiigyi szakhatésdg 2023. junius 20. napjan kelt, OGYEI/38112-3/2023.
iktatdszamu szakhatdsdgi allasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai modositast
végzo letesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatOsag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon belill a Gyér
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Gyoéri
Toérvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarmimisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiilldeményként az Agrarminisztérium részére postira adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is el6terjesztheti, A jogi képviselével eljard fél, valamint a belfsldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az f{irlapbeny(jtds tamogatasi szolgaltatas
1génybevételével kiteles benyjtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalinos szabalyair6l sz6lo 2015, évi CCXXII. torvény alapjan. A keresetlevél
benyujtasdra szolgdlo drlap elérhetd az Agrarminisztérium kézponti e-iigyintézési portdilon
megtaldlhato elektronikus Hgyintézési feliiletén, a
https://magvarorssag.in/szuf fooldalikereses talalatok.amper cimen. Ha egyik fél sem kén
targyalas tartdsat, és azt a birdsadg sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében
targyaldson kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa
miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetekekrd] szdlo 1990. évi XCIIL. térvény (a
tovébbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kdzigazgatisi hatdrozat birdsagi
felillvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdesének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd a 260.000,- Ft, azaz kettészazhatvanezer forint sszegill igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi kéltség nem merilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérél szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmezd 2023. majus 25. napjan, elektromkus formdaban 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozdsanak targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyijtott be Hatdésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolé 1998. évi XX VI torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljaras sordn az Furdpai Bizottsdggal vald kapesolattartasrél szold



132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benytjtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/478-1/2023. {igyiratszamon 2023. junius 6. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsadgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/478-2/2023.
tgyiratszamon 2023. junius 6. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyl szakhatosag OGYEI/38112-3/2023. figyiratszama 2023,
junius 27. napjan érkezett allasfoglaldsédban a kérelemben megjel6lt 2. biztonsagi elszigetelési
szintG géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasdnak engedélyezéséhez
eléirasok nélkiil hozzajarult. A szakhatosdgi allasfoglalds a tevékenység leirdsat kévetden
indoklasdban az aldbbiakat allapitotta meg: ,,4 Becton Dickinson Hungary Kft. kérvényezi
GM tevékenységekre alkalmas laborok engedélyezését BSL 2-es elszigetelésii GM tevékenység
végzésére, A laborok elhelyezkedésének alaprajzat beadtdk, az elszigetelésre és egyéb
ovintézkedésre vonatkozo tablazatot kitoltétték. Hulladékkezelési szabalyzattal a laborok
rendelkeznek, a szabdlyzat megfelel a BSL2 veszélyes hulladék kezelés eldirdsainak. A
Kérelmezdnek van a GM hulladékok elszallitdasara kitoit szerzddése. A beadoit dokumentdcio
alapjén a laborok megfelelnek a 2. szintii BSL fokozatnak. A létesitményre az engedély
kiadhato.”

A Bizottsag 2023. junius 22. napjan arrol tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatésdgom a tényallas tisztdzasa érdekében — r&vid tuton, 2023. jinius 23. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMEF/478-5/2023.
iktatoszamu levelében az alabbiakra szolitotta fel a Kérelmezot:
- pontositsa, hogy a Molekularis Biologiai Laboratorium engedélyeztetni kivant
helyiségei a telephelyen beliil, mely épliletben helyezkednek el;
- ismertesse a géntechnologidval modositott szervezeteket tartalmazd bioldgiai
hulladékokat, valamint azok kezelését.

A Kérelmezé 2023, junius 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMEF/478-6/2023.
szémon iktatott — valaszat Hatosagom rdvid uiton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildstt valaszat 2023, jinius 29. napjan
megtartott Ulésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-16. szamt
véleményében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag) attekintette, aminek az elbirdlasdahoz tovabbi
informaciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazoti meg a kérelmezd részére, melyeket az
elidro hatosdgon keresztil kiildoti meg a kérelmezdnek. A vdalaszokat a GEVB megvitatia, és
az engedeély megaddsat javasolja.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntottem.



Az tigyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendé igazgatési
szolgaltatasi dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a human-egészségligy, human
gybdgyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kdzvetlentll érintkezé vegyi anyagok esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a
mezogazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kézremiksdd géntechnoldgiai
szakhatosag kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba
az éltalanos kdzigazgatasi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.)
80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szol6 tajékoztatés az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢s (4) bekezdesének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017, évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birésagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szold
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an ¢és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai ¢s az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIIL térveény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szold 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellekletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2023. julius ,,} ”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében ¢s megbizasabol

el

foosztalyvezets /
K ? * /



A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

Becton Dickinson Hungary Kft. (2851 Kérmye, Uveggyar (it 3.);

Réti, Vérszegi és Tarsai Ugyvédi Iroda (1055 Budapest, Bajcsy-Zsilinszky 1t 78.)
(mésolatban);

Orszégos Gyodgyszerészeti és Elelmezés- egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun);

Géntechnoldgiai  Eljarasokat Véleményezé  Bizottsag  Titkarsiga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel P4l utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Koméarom-Esztergom  Varmegyei  Kormanyhivatal,  Elelmiszerlanc-biztonsagi,
Allategészségiigyi Foosztaly (hivatali kapun);

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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