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E-mail:

Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintii zért
rendszerben torténd felhasznaldsanak engedélyezése a Soft Flow Kft. részére

HATAROZAT

A Soft Flow Kft. (7628 Pécs, Kedves u. 20.; a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznaldsat - a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag
(a tovabbiakban: Bizottsag) GA2020-02. szdmt véleményének, valamint az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovébbiakban: egészségiigyi
szakhatosig) OGYE!/78603-2/2019. szamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.
Géntechnoldgiaval moédositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a BGMF/38-3/2020.

{igyiratszam\ hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnolégiai
modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Az aldbbi tevékenységekre vonatkozoan felhasznilhaté szervezetek:
1. Bakterialis GMO létrehozasa: Escherichia coli: NovaBlue, BL21(DE3), NEB10-
beta, DHS-alfa, TG1, XL1-ble MRF* torzsek
2. Antitest-fragmentumok megjelenitése bakteriofag felszinen: Escherichia coli:
TG1, 88320, ER2738, XLi-blue MRF’, BL2I(DE3); Escherichia virus M13 (M13
filamentdzus bakteriofag)
3. RekombinAns fehérjék tranziens expresszidja emlos sejtekben:
e CHO-K1, Kinai horcsdg (Cricetulus griseus) ovarium sejtvonal;
o CHO DG44, Kinai horesog (Cricetulus griseus) ovarium sejtvonal,
o MDBK, Szarvasmarha (Bos faurus) vese sejtvonal;
e HEK-293, Humén (Homo sapiens) embrionalis vese sejtvonal.
4. Rekombinans fehérjék stabil expressziéja emlds sejtekben plazmid vektorral:
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CHO-K1, Kinai héresdg (Cricetulus griseus) ovarium sejtvonal;

CHO DG44, Kinai héresdg (Cricetulus griseus) ovarium sejtvonal;

L]

MDBK, Szarvasmarha (Bos taurus) vese sejtvonal;

HEK-293, Human (Homo sapiens) embrionalis vese sejtvonal.
5. Rekombinins fehérjék stabil expresszidja emlds sejtekben lentivirus vektorral:
¢ CHO-KI, Kinai horcsdg (Cricetulus griseus) ovérium sejtvonal,
o CHO DG44, Kinai horesdg (Cricetulus griseus) ovarium sejtvonal;
e MDBK, Szarvasmarha (Bos faurus) vese sejtvonal;
e HEK-293, Human (Homo sapiens) embrionalis vese sejtvonal.
6. Rekombinins fehérjék stabil expressziéja emlés sejtekben PiggyBac
transzporttal:
¢ CHO-K1, Kinai horesog (Cricetulus griseus) ovarium sejtvonal;
e CHO DG44, Kinai horcsdg (Cricetulus griseus) ovarium sejtvonal;
e MDBK, Szarvasmarha (Bos taurus) vese sejtvonal;
e HEK-293, Huméan (Homo sapiens) embrionalis vese sejtvonal.

Az egészségiigyl szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzéjarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom maésolati példanyait tijékoztatdsul megkiildom a féldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijellésérdl szol6 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatirozott hatésdgoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstd] szamitott 30 napon beliil a Pécsi Kdzigazgatisi és Munkaligyi
Birosag elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benytjtani. Ha egyik fél sem kéri tdrgyalds tartisdt, és azt a birdsig sem tartja
szitkségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyaldson kivil hatiroz. Targyalas tartdsa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezéd 2019. december 16. napjan géntechnolégidval moédositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zért rendszerben torténd felhasznaldsa tirgydban
kérelmet nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szold 1998. évi  XXVIL
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsiggal valé kapcesolattartisrol
szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan
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megvizsgaltam, ¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumentacid
megfelel a jogszabalyi elbirasoknak.

rr . I

szakhatOsag részére BGMF/940-1/2019. tgyiratszdmon 2019. december 19. napjan hivatali
kapun, bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/940-2/2019.
igyiratszamon 2019. december 19. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2020. januar 22. napjan elektronikus tton megtartott iilésén
megtargyalta, és GA2020-02. szam( véleményében a dokumentacidt elégségesnek itélte.

Térgyi ligyben az egészségiigyl szakhatésig OGYEL/78603-2/2019. {igyiratszamu 2020.
janudr 13. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a laboratériumi
kériilményeken kiviil, sem a recipiens, sem a modositott szervezet nem életképes. A
létrehozott fehérjék nem huméan terdpids célbdl késziilnek, ezen anyagok toxicitésa,
patogenitasa, allergén hatdsa huménegészségligyt szempontbdl jelentéktelen.

A géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetel€si osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténdé felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét Hatésagom, az
Agrirminisztérium 2020. februar 11. napjan a honlapjan kdzzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmezé a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatdsi dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szam{ melléklet 3. pontjdban
meghatarozott 0sszeget megfizette.

Az ligyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdesei, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢&s adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez szitkséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dokumentaciordl szo16 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok
esetében géntechnoldégiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsig,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari ¢éli felhaszndlds
esetében géntechnologiai tevékenység végzesét engedélyezé eljarasban kozremiiksdo
géntechnoloégiai szakhat6sag kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EdM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl sz6lo tajékoztatds az éltalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovébbd a
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kozigazgatasi perrendtartasrol szol6 2017. évi 1. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének f) pontjan alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekr6l, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasar6l szolod 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miuikodési Szabalyzatardl szoldé 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. marcius ,,41”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

f6osztalyveZzeto F
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1;
2.

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

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

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezé  Bizottsag Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi  Hivatal, Allatgyogydszati Termékek Igazgatosiga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (masolatban),
Baranya Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Foldhivatali Féosztaly
(7623 Pécs, Szabadsag ut 7.) (masolatban),

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

Irattér.
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