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Targy: Géntechnolégiai modositist végzo 1étesitmény létrehozasanak engedélyezése a Soft
Flow Hungary Kft. részére

HATAROZAT

A Soft Flow Hungary Kft. (7628 Pécs, Kedves u. 20.; a tovabbiakban: Kérelmez) ligyében,
1. biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitmény 1étrehozasat —
a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizotisag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2018-
24 szami véleményének, valamint az Orszégos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEI47521-5/2018. szamu
szakhat6sagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, valamint
a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:
Soft Flow Hungary Kft.
Cim: 7632 Pécs, Urdgi fasor 2/a.

Helyiségek: II. emelet:

Kisérleti laboratorium,

Sejttenyésztt laboratorium 1,
Sejttenyészté laboratorium 2,
Molekularis Bioldgiai laboratérium 1,
HCS Mikroszkopia,

Autoklav szoba,

Sejtbank,

Sejttenyészto laboratérium 3,
Molekuléris laboratérium 2.

Az egészségiigyi szakhatdsig a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.



A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Hatirozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozéassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliil a Pécsi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsag elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyidjtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja
szilkségesnek, a birdsdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalas tartdsa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokolads

A Kérelmezd 2018. szeptember 4. napjan 1. biztonsigi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologiai modositast végzo 1étesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyujtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél,
valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrdl széld 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢&s
megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.
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szakhatosag részére TMF/990-1/2018 {igyiratszamon 2018. szeptember 7. napjédn, bizottsagi
véleményezés céljabol a Bizottsag részére TMF/990-2/2018 ligyiratszamon 2018. szeptember
12. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2018. oktdber 25. napjan megtartott iilésén targyalta. A Bizottsdg
GA2018-24 szamu vélemeényében a tobbség a dokumentaciot elégségesnek itélte. A Bizottsag
megjegyezte, hogy a hulladékkezelési szabalyzatot aktualizdlni sziikséges a géntechnoldgiai
tevékenységbdl szarmazo hulladékokra vonatkozéan.

Térgyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEL/47521-5/2018. iigyiratszami 2018.
november 8. napjan érkezett Aallasfoglaldsaiban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzdjarult, tekintettel arra, hogy a
létesitmény megfelel az 1. elszigetelési szint szabalyainak.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem.
A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi

szolgaltatasi dijakrol sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szdmu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott Gsszeget megfizette,



Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartis és
adatszolgaitatds rendjérol, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciérél szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségiigy, humdn gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetlenil
érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatésdg, valamint a mez6gazdasig ¢és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari célli felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremilkddé géntechnolégiai szakhatdsag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17))
EiGM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 tdjékoztatas az altalanos kodzigazpatasi rendtartasrél szolé 2016, évi
CL. térvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kézigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12, §
(1) bekezdeésén, 13. § (2) bekezdésének a) pontjan és (3) bekezdésének f) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskdrérél sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-dnak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmaényozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogéllasardl szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Mitkodési Szabalyzatardl szélé 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitds 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2018. november ,,,/f o

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s meg
?

A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Soft Flow Hungary Kf. (7628 Pécs, Kedves u. 20.) (tértivevénnyel),

2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun),

3. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

4. Baranya Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi Fosztaly (7602 Pf. 405.)
(masolatban),

5. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban),

6. Irattar.






