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Targy: Géntechnoldogidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintl zért
rendszerben torténé felhaszndldsanak engedélyezése a Becton Dickinson Hungary Kft. részére

HATAROZAT

A Becton Dickinson Hungary Kft. (2851 Kérnye, Uveggyar tt 3., adészam: 12210684-2-11,
cégjegyzékszam: 11-09-020573, a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében, géntechnologidval
moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténd
felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovébbiakban:
Bizottsag) GA-2023-17. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegeszségligyi és
Gybgyszerészeti Kdzpont (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEL/38115-3/2023.
szamu szakhat6sagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban,
valamint a kerelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2033. jalius 7. napjaig érvényes.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszerd felhasznaldsa a BGMF/478-
9/2023. igyiratszamu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szt
géntechnologiai modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:
¢ hibridoma sejtek altal termelt monoklondlis ellenanyagokat koédolé gének
izolalasa, kinai aranyhoreség ovirium sejtvonalba torténd bevitele és ez altal a
monoklonalis ellenanyag reagensek gyartasi folyamatanak hatékonyabba tétele.

Az egészségigyl szakhatosdg 2023. junius 20. napjan kelt, OGYEI/38115-3/2023.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelélt 2. fokozat elszigetelési szintli géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzijarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsag szakhatosagi allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen déntés elleni jogorvoslat keretében tamadhato meg.
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A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belil a Gy6ri
Torvényszék eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a  Gydri
Térvényszéknek kell cimezni, azonban az Agramminisztériumhoz kell benyujtami. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is el6terjesztheti. A jogi képviseltvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az {rlapbenyljtas tamogatdsi szolgaltatds igénybevételével koteles
benynjtani a keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatdsok 4ltaldnos
szabalyairol szol6 2015, évi CCXXIL térvény alapyén. A keresetlevél benyujtisdara szolgdlo
trlap elérlieté’ az Agrarminisztérium kizponti  e-iigyintézési portalon megtalalhato
elektronikus Hgyintézési feliiletén, a
https://magvarorszag. i/szuf fooldaliikereses talalatok.amper cimen.

Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, €s azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az
ligy érdemében targyalason kiviil hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekrél szold 1990. évi XCIIL térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a kdzigazgatasi hatarozat birdsagi
feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének ) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd a 135.000,- Ft, azaz szazharminctezer forint dsszegll igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az tigyben egyéb eljarisi koltség nem merilt fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellenGrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilldém a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
1gazgatasi feladatokat ellatd szervek kijel6lésérdl szold 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozoit hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmezd 2023. méjus 25. napjan, elektronikus forméban 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet (a tovabbiakban:
kérelem) nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szold 1998, évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordan az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benynytott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eloirdsoknak.

Az engedelyezés iranti dokumentacidt szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGME/479-1/2023. Ugyiratszamon 2023. jinius 6. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/479-2/2023.
tgyiratszdmon 2023. junius 6. napjan megkiildtem.



Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEL/38115-3/2023. tgyiratszamd 2023
junius 21. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalisaban a kérelemben jelolt 2. biztonsagi
elszigetelési szintl géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult, A szakhatésagi dllasfoglalas a tevékenység leirdsat kivetden indokoldsdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Becton Dickinson Hungary Kft. kérvényezi BSL 2-es
kategoridjit GM tevékenység engedélyezésétr. A tevékenység sordn ellenanyagokat fognak
eléallitani kereskedelmi céira, kizardlagosan kutatasi és fejlesziési tevékenység szamara. Az
akeeptor és donor szervezeteket valamint a genetikai modositasokat leirtak. A kutatdsi
Jolyamatok  sordn  haszndlni  szandékozott  plazmidokat, vektorokat, sejtvonalakat,
mikroorganizmusokat megfeleld részletességgel bemutatidk. A genetikai modositasok nem
érintik a recipiens mikroorganizmus patogenitasat, valamint a modositott sejtekben sem
varhato emberre vagy a kornyezetre veszélyes transzformacio. A felhasznalasra szant
sejtvonalak, a donor és akceptor szervezetek nem patogének, nem allergének, nem toxikusatk,
humanegészségtigyi  kockazatuk jelentéktelen. A tervezett fevékenységre az engedély
kiadhato.”
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A Bizottsdg 2023. junius 22. napjan arrol tdjékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatdsagom a tényéllds tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2023. junius 23. napjn
elektronikusan kiildétt ~ a Bizottsag kérése szerinti tartalomnmal BGMFEF/479-5/2023.
iktatdszami levelében az alabbiakra szolitotta fel a Kérelmezot:

- pdétolja a magyar nyelvi formanyomtatvanyban a biztonsagért felelds személy nevét;

- indokolja meg, miért jutott arra a kovetkeztetésre miszerint részletesen elemzi a
kérelemben a tervezett tevékenység veszelytelenségét, mialatt a kockazatértékelésben
a kockazat szintjét alacsonyként jeldli meg;

- pontositsa a Balesetelharitidsi tervben leirtakat arra vonatkozoéan, hogy milyen
intézkedéseket terveznek, ha az elszigetelési rendszer hibdja miatt a géntechnoldgiaval
modositott szervezet kikeriil a laboratoriumbol;

- tisztdzza, hogy mi a valoszinfisége, hogy a géntechnoldgiaval mddositott
mikroorganizmus (tranziensen vagy genomba epitetten expresszald sejtvonal) a
konkrét termékben (monokionalis ellenanyag, jeldlt/jeldletlen) megtaldlhatd. Mik azok
a folyamatok vagy lépések, amivel ez kikiisz6bolhetd? Van-e olyan vizsgalat, amellyel
a termékben a maradvany géntechnolégidval mddositott mikroorgamizmus kimutatisat
végzik.

A Kérelmez6 2023. junius 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/479-6/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatosdgom révid Uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2023. junius 29. napjan
online formaban megtartott ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA -2023-
17. szamu véleményében: , A kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az
elbirdaldasahoz tovabbi informdaciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazort meg a kérelmezd
részére, melyeket az eljaro hatdsdagon keresztiil killdott meg a kérelmezdnek. A vailaszokat a
GEVB megvitatta és az engedély megadasdt javasolja.”
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Hatosagom 2023. jolius 6. napjan BGMF/479-9/2023. iktatészdmu levelében kérte a
Kérelmez6t, hogy a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusok kockazatértékelési
formanyomtatvanyanal a lemaradt aldirdsokat potolja.

A Kérelmez6 2023. jalius 10. napjan érkezett, fentiekre vonatkozoan — BGMF/479-10/2023.
szamon iktatott — potolta a hidnyossagokat.

A géntechnologidval moddositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztidlyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2023. augusztus 18. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szereplé géntechnolégiaval modositott
szervezetek zart rendszerii felhasznalasat a BGMF/478-9/2023. {igyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintl géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2033, julius 7. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatast dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciérol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja és 2. §-a, a human-egészségiigy, humdan gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kézvetlenill érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznélds esetében géntechnologiai tevékenység végzéset
engedélyezd eljarasban kOzremkodd geéntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovdbba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 téjékoztatds az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdéseén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatisi perrendtartasrol szold 2017. évi L
torveny 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
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-4n és 4. mellekletén alapul.



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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél sz6ld 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mukddési Szabalyzatarol szolo 1/2023 (VI 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén ¢€s 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2023. szeptember ,/{P )

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
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Becton Dickinson Hungary Kft. (2851 Kérnye, Uveggyar 1t 3.);

Réti, Varszegi és Tarsai Ugyvédi Iroda (1055 Budapest, Bajcsy-Zsilinszky ut 78.)
(masolatban);

Nemzeti Népegeszségiigyi €s Gyodgyszerészeti Kozpont, Gyogyszer-engedélyezeési
Igazgatosag (hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Komérom-Esztergom  Varmegyei Kormanyhivatal,  Elelmiszerldnc-biztonségi,
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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