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Targy: Géntechnolégidval modositott szervezetek 1. biztonsdgi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznaldsanak engedélyezése — Soft Flow Hungary Kfi.

HATAROZAT

A Soft Flow Hungary Kft. (7628 Pécs, Kedves u. 20.; a tovabbiakban: Kérelmez6) iigyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndlasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsig) GA2018-23 szamu véleményének, valamint az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovibbiakban: egészségigyi
szakhatdsag) OGYEI/47250-6/2018. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabidlyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem,

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszeri felhasznildsa a BGMF/81-8/2018
igyiratszamu hatarozattal engedélyezett 1. biztonsagi elszigetelési szintti géntechnologiai
modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Felhasznalhatd szervezetek:
o Escherichia coli NovaBlue, illetve BL21(DE3) torzsei
e Sp2/mlL-6 (ATCC CRL-2016) sejtvonal
e BALB/c egér myeloma

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom madsolati példanyait tijékoztatdsul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelSlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.
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E hatarozat ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben a Pécsi Kozigazgatasi és
Munkaligyi Birdsag el6tt jogsérelemre hivatkozassal kézigazgatasi per indithato a kozléstol
szamitott harminc napon beliil. A Pécsi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsaghoz cimzett
keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas
tartasat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birosag az iigy érdemében targyaldson
kiviil hoz hatarozatot. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye. A kbzigazgatasi birdsagi eljarasban az illetékekrdl szolo 1990. évi
XCIIL torvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Indokolds

A Kérelmezd 2018. szeptember 4. napjan géntechnolégiaval modositott szervezetek 1.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targydban
kérelmet nytjtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szoto 1998. évi XXVIIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsdggal valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam, és
megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumenticié megfelel a jogszabalyi
elbirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat szakhatosagi édllasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére TMF/990-1/2018 iigyiratszamon 2018. szeptember 7. napjan, bizottsagi
véleményezés céljabol a Bizottsag részére TMF/990-2/2018 ligyiratszamon 2018. szeptember
12. napjan megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet 2018. oktdber 25. napjan megtartott Glésén megtargyalta. A Bizottsig
a GA2018-23 szami véleményében a dokumentéciot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/47250-6/2018. iigyiratszamu 2018.
november 8. napjan érkezett allasfoglalisiban a kérelemben jel6lt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a
felhasznalni kivant szervezetek laboratériumi korilményeken kiviil életképtelenek, illetve
toxicitasuk, patogenitasuk, allergén hatasuk humanegészségiigyi szempontbol jelentéktelen.

A géntechnolégidval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t5rténd felbasznalasidra vonatkozd engedély tervezetét Hatdésagom, az
Agrarminisztérium 2018. november 12. napjin a honlapjan kézzétette, amelyre észrevétel
nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntsttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.
A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi

szolgaltatasi dijakrdl szol6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 0sszeget megfizette.



Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1)} bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a,9. §
(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢és adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a
géntechnologiai tevékenységhez sziikkséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentéciordl szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gydgyszergydrtas teriiletén, és az emberi testtel kbzvetlenill érintkez6 vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatosdg,
valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozremiik6do
geéntechnologiai szakhatosag kijelolésérél szolo 14/2008. (IV. 17.) EtiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szolo tdjékoztatds az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi
CL. térvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kézigazgatasi perrendtartasrdl sz6lo 2017. évi L. térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének f) pontjan alapul.

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

Kiadmaényozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogéllasar6l sz6lé6 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatardl szolé 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitds 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2018. december ,, /1. ”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban)

3. Géntechnol6giai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban)

4. Baranya Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsagi Féosztaly (7602 Pf. 405.)
(masolatban)

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

6. Irattar
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