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Iktatdszam: BGMF/729-14/2021 Ugyintézo:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnoldgiai modositast végzo 2. biztonsdgi elszigetelési szint( létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Soft Flow Kft. részére

HATAROZAT

I.) A Soft Flow Kft. (7634 Pécs, Pellérdi ut 91/B., a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelme
alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai mddositast végzé létesitmény
létrehozasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2021-10. szami véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEN/67715-
2/2021. szamu szakhatosagi dllasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2030. marcius 12. napjaig érvényes.

A BGMF/39-2/2020. szamu hatarozatban foglalt, géntechnologidval modositott szervezetek
zart rendszeri felhasznilasara iranyuld géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti
egységekben engedélyezett:

Soft Flow Kft.
Cim: 7634 Pécs, Pellérdi ut 91/B. (hrsz.1293/21)

Helyiségek:
- Kémiai labor (a helyiség sorszama: 1.)
- Mikroszkép szoba (a helyiseg sorszama: 4.)
- Post PCR elektroforézis (a helyiség sorszama: 5.)
- Bakterologiai feldolgozé (a helyiség sorszama: 6.)
- Eldkészité labor (a helyiség sorszama: 7.)
- RNS/DNS labor (a helyiség sorszama: 8.)
- Sejttenyésztb 1, (a helyiség sorszama: 9.)
- Sejtbank (a helyiség sorszama: 10.)
- Sejttenyésztd 2. (a helyiség sorszama: 11.)
- Mikrobioldgiai elokészitd (a helyiség sorszama: 12.)
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Tovabbi helyiségek:
- Hulladék raktar (a helyiseg sorszama. 13.)
- Zsilip (a helyiség sorszama: 16.) (a 7., 12. laboratériumok és a 17. szami helyiség
kozott 1évo)
- Mosogatd, sterilizalo (a helyiség sorszama: 17.)
- 1. és 7. szamu laboratérium koz6tti kozleked6 (1., 7. laboratoriumok és 15. szaimu
(hulladék raktar), valamint a 17. szam (mosogatd/sterilizald) helyiségek kozott.

1) A BGMF/38-3/2020. szami hatarozattal, 7632 Pécs, Urogi fasor 2/A. cimre kiadott
géntechnoldgiai moédositast végzé Iétesitmény létrehozasara vonatkozdé engedély 2022.
januar 2. napjaval érvényét veszti.

Az egészségiigyi szakhatosig a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé vélt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolé 383/2016. (XIL 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Pécsi
Torvényszék eldtt kozigazgatdasi per kezdeményezheté. A  keresetlevelet a Pécsi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani, vagy
ajanlott kiilldeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az iirlapbenyljtds tamogatdsi szolgaltatds
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altaldnos szabalyairol szold 2015. évi CCXXII. torvény alapjan. A keresetlevél
benyuijtasdra szolgdle lirlap elérheto az Agrarminisztérium kizponti e-iigyintézési portalon
megtalalhato elektronikus lgyintézési Seliiletén, a
hups://magyarorszag. hi/szuf fooldal#tkereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyljtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Térgyalds tartdsa a keresetlevélben kérhet6, ennek elmulasztisa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsag egyszerisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekro! szolo
1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a
kbzigazgatasi hatarozat birésagi feliilvizsgalata iranti eljards illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.
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A Kérelmez6 az igazgatasi szolgdaltatasi dijat megfizette, az eljarasban egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

Indokolas

A Kérelmez6 2021. oktéber 20. napjan, elektronikus formaban 2. biztonsagi elszigetelési
osztdlyba sorolt géntechnoldgiai mddositast vépzd létesitmény létrehozasanak targyaban
kérelmet nytjtott be Hatosdgomhoz.

A Kérelmezd 7632 Pécs, Urdgi fasor 2/A. cimen rendelkezik géntechnoldgiai modositast
végzd létesitmény létrehozdsara vonatkozd engedéllyel (iigyiratszama: BGMF/38-3/2020.).
Ebben a létesitményben géntechnolégiaval modositott szervezetek zart rendszerii
felhaszndldsa (igyiratszam: BGMF/39-2/2020.) engedélyezett. A Kérelmez kérelmében egy
1j telephelyen taldlhaté kutatokdzpont (7634 Pécs, Pellérdi ut 91/B.) géntechnologiai
modositast végzo létesitmény létrehozasanak engedélyezését kérelmezte. Az (j telephelyen a
BGMF/39-2/2020. szamh hatdrozattal mar engedélyezett, géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zart rendszer felhaszndlasara iranyuld géntechnologiai tevékenységet kivanja
végezni. A tevékenység végzését a 7632 Pécs, Urdgi fasor 2/A. cimen taldlhatd
létesitményben meg kivanja sziintetni.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szole 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrol szélo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

L |

szakhatdsag részére BGMF/729-1/2021. tigyiratszamon 2021. oktéber 25. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés celjabol a Bizottsag részére BGMF/729-2/2021.
ligyiratszamon 2021. oktdber 26. napjan megkiildtem.

Hatésdgom 2021. november 15. napjan nyilatkozattételi felhivasban kérte a Kérelmezot, hogy
nyilatkozzon arra vonatkozdéan, hogy a BGMF/38-3/2020. iktatészamon engedélyezett
létesitményben (7632 Pécs, Urdgi fasor 2/A.) a tovibbiakban kivan-e géntechnolégiai
tevékenységet folytatni. Tovabba Hatdsdgom azt is kérte, hogy nyilatkozzon a Kérelmezo
arrol, hogy amennyiben a tevékenység végzését meg kivanja sziintetni, akkor adja meg annak
a pontos idépontjat.

A Kérelmezd a hatdsagi felhivasra valaszul 2021. november 16. napjan kiildott levelében
tajékoztatott, hogy a 7632 Pécs, Urdgi fasor 2/A. szam alatti telephelyen taldlhatd 2.
biztonsagi elszigetelési szint géntechnologiai modositast végzé létesitményben a
géntechnoldgidval médositott szervezek és az azokbdl eldallitott termékek zart rendszerben
torténd felhasznalasat 2021. december 31-i datummal be fogja fejezni.
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Targyi iigyben az epészségiigyi szakhatosag OGYEI/67715-2/2021. iigyiratszama 2021.
november 9. napjan érkezett dallasfoglalasiban a kérelemben megjel6lt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak
engedélyezéséhez eldirdasok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység
leirasat kovetden indokldsaban az alabbiakat allapitotta meg: , (...} A beadott dokumentacio
alapjan a létesitmény megfelel a 2. elszigetelési elbirasok szabalyainak. A mellékelt
hulladékkezelési eljards a tevékenységgel és a létesitménnyel Osszhangban van és
elfogadhato. A létesitmény humdn egészségiigyi kockdzata genetikailag madositott
szervezetekkel végzett tevékenység szempontjabol jelentéktelen. A létesitményre az engedeély
kiadhato.”

A Bizottsag 2021. november 19. napjan arr6l tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallds tisztazdsa sziikséges.

Hatésagom a tényallas tisztdzdsa érdekében — révid uton, 2021. november 19. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/729-11/2021.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t tovabbi informaciok
megadasara, illetve szabalyzatok benyujtasdra: A Kérelmezd nytjtsa be a kérmyezetvédelmi
szabalyzatit illetve a veszélyes anyagokkal kapcsolatos balesetek, {izemzavarok,
veszélyhelyzetek rendkiviili események fellépésekor alkalmazando elharitasi, mentési tervet.
Tovabba a Bizottsag megallapitotta, hogy a mosogatd/sterilizalo (17. helyiség) és a hulladék
raktar (15. helyiség) csak az engedélykérelembe be nem vont helyiségeken keresztill (16.
zsilip és /vagy kozlekeddfolyosé az 1. és 7. laborok kozott) kozelitheté meg. igy sziikséges a
16. szamu helyiség bevonasa is az engedélybe, ha azon GMO-t széllitanak at a 17. helyiségbe.
Tovabba kérdésként meriilt fel, hogy az egerek immunizalasa hogyan torténik, kapcsolodik-e
ehhez géntechnoldgiai tevékenység, és ha igen, az allathdz rendelkezik-e engedéllyel?
Tisztazni sziikséges tovabba, hogy az elfolyd szennyvizekben a GMM-ek inaktivalasa hipoval
megtorténik-e, €és ha igen milyen technologidt alkalmaznak, illetve a GMM-ek veszélyes
hulladékként térténd inaktivalasa a gyakorlatban hogyan térténik?

A Kérelmez6 2021. november 21. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé - BGMF/729-
12/2021. szdmon iktatott — valaszat Hatosagom révid dton tovéabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet €s a Kérelmezd megkiildott valaszat 2021. november 25.
napjan, elektronikus dton megtartott tilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg
GA-2021-10. szamu véleményében: , A Bizottsag a kérelmet dttekintette , valamint a
Kérelmezé dital kiilldott vdlaszokat megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek talalta.
Ennek alapjan a GEVB kiegészitG feltételek nélkiil javasolja a hatosdgnak a 2. biztonsdgi
szintbe tartozo létesitményi engedély megadasat.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd jelen kérelmében egy (j telephelyre kéri az engedély
megadasét, illetve a BGMF/39-2/2020. szamu hatdrozatban foglalt, géntechnolégidval
modositott szervezetek zart rendszerii felhaszndlasara iranyuld géntechnolégiai tevékenységet
az U telephelyen tervezi végezni, igy jelen hatiarozat a BGMF/39-2/2020. ligyiratszamon
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engedélyezett hatarozatban mar meghatdrozott ideig, azaz 2030. marcius 12. napjaig
érvényes.

Mindezek alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntottem.
Az iigyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgéltatasi dijakrél szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szdmu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja, 2-7.
§-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérdl,
valamint a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a humadan-egészségiigy, human
gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kozvetlentil érintkezé vegyi anyagok esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a
mez6gazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kézremikodd géntechnologiai
szakhatdsag kijelslésérol szolé 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba
az &ltalanos kézigazpgatasi rendtartasrol szo16 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.)
80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl sz6l6 tajekoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi 1. térvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birésagok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének
meghatédrozdsdaro! sz6l6 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- €s hataskorérdl szolé 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogdllasardl sz6l6 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikddési Szabalyzatardl szolo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitis 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén es 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2021. december ,./{ i
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

Soft Flow Hungary Kft. (7634 Pécs, Pellérdi ut 91/B.),

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

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé  Bizottsag  Titkdrsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockéazatkezelési Igazgatdsdg (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban),

Baranya Megyei Kormanyhivatal, Agrériigyi Féosztaly, Elelmiszerlinc-biztonsagi és
Allategészségiigyi Osztaly (7623 Pécs, Megyeri it 24.) (masolatban),

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

Irattar
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