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Targy: Géntechnologiai modositast végz8 1. biztonsagi elszigetelési szinti létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a TAPI Hungary Industries Kft. részére

HATAROZAT

A TAPI Hungary Industries Kft. (4042 Debrecen, Pallagi at 13., Magyarorszdg; addszam:
32440591-2-09, cegjegyzekszam: 09-09-035675, a tovabbiakban: Kérelmez§) kérehme alapjan,
1. biztonsagi elszigetelési szinth géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitmény létrehozdsat —
a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-
37. szamu veleményenek, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kzpont,
Térzskonyvezési Foosztaly (a tovabbiakban: egészségligyi szakhat0sag)
NNGYK/ETGY/17250-2/2025. szdm szakhatdséagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.
A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen az alédbbi helyiségekben engedélyezett:

TAPI Hungary Industries Kft.

Cim: 4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

Helviségek:

- 4. épiilet, 3. emelet: 303, 304, kozlekedd: 301, 302;

- 5. épiilet, 2. emelet: 5/202, 5/208, kizlekedd: folyoso,

- 5. épiilet, 3. emelet: 5/412, 5/417, 5/420, 5/423, 5/426, 5/427, kizlekedd: folyoso;
- 20. épiilet, 2. emelet: 309, 310, 316, kiszolgals: 307, 311, 314, kozlekedd: folyvoso,

- 20. épiilet, 3. emelet: 410.2, 410.3, 414, 415, 421, kiszolgalo: 410.4, 416.2, 425, kézlekedd:
401.1, 417, 418;

~45. épiilet, foldszint: 1, 2, 3,4, 5, 9, 10, Eldtér, Hidegszoba, Hidegszoba (kizlekeds: Folyosd);
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- 45, épiilet, 4. emelet: 501, 504, 505, 506, 507, 510, 512, 513, 515, 516, 517, 520, 522, 523,
324, kiszolgalé: 508, 509, 518, 519, kozlekedd: 525;

- 43. épiilet, 5. emelet: 601, 604, 605, 606, 608, 610, 612, 613, 620, 624, kiszolgdls: 607, 609,
614, 615, 616, 617, 618, 619, kizlekedd: 623;

- 48. épiilet, foldszini: 102, 105, 106/4, 106/B, 107/B, 109, Iiszolgalé: 107/4, kizlekedd:
folyoso,

- 48. épiilet, 1. emelet: 210, kiszolgdald: Rakiar K+F, kézlekedd: folyosé;

- 48. épiilet, 2. emelet: 303, 305, 306, 307, kozlekedd: folyoso,

~ 92. épiilet, foldszint: 112, 1124, 114, mosogato, 118, kozlekedd: folyosd,

- 101. épiilet, foldszint: kerdmiasziird terem;

- 103. épiilet, foldszint: 102, 104, 116, kozlekedd: zsilip-elStér;

- 103. épiilet, 1.emelet: iizem.

Az egészségligyl szakhatosag 2025. julius 2. napjan kelt, NNGYK/ETGY/17250-2/2025.
iktatoszdmu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 1-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végz6 létesitmeény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségugyi szakhatdsag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult,

A dontes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A ddntéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Debreceni Torvényszék
elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni Todrvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell beny@jtani. A jogi képviseld nélkiil eljard
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljard f8l, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodé szervezet az
Grlapbenyujtas tamogatasi szolgaltatas igénybevételével koteles benyUjtani a keresetlevelet a
digitalis dliamrdl és a digitalis szolgaltatasok nyvjtasdanak egyes szabdlyairdl szolo 2023. évi
CHIL torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasira szolgalo irlap elérhetd az
Agrdrminisstérium kogponti e-iigyintézési portilon megtaldlhaio elektronikus iigyintézési
Jeliiletén, a https:/magvarorszag.hu/szuf fooldalttkereses talalatok,amper cimen. Ha egyik
fel sem kén targyalds tartasit, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az gy

érdemében targyaldson kivill hatdroz. Targyvalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztisa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben birathatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl
5016 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a
kozigazgatdsi hatdrozat birdsdgi feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

A Kérelmezd a 260.000,- Ft, azaz kettszazhatvanezer forint 8sszegll igazgatési szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.



A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom maésolati példanyait tdjékoztatasul megkiilddm a foldmitvelésiigyi hatésdgi és
igazgatasi feladatokat elldto szervek kijelolésérdl szol6 383/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Keérelmezd 2025. junius 4. napjan 1. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt géntechnologiai
modositast végzd létesitmény Iétrehozasanak targyaban kérelmet (a tovabbiakban: kérelem)
nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedely iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrdl sz016 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizotisdggal valé kapesolatiartdsrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 éltal benytjtott dokumentécié megfelel a jogszabélyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentécidt szakhatésdgi 4llasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag reszére BGMFE/556-2/2025. iigyiratszamon 2025. junius 18. napjan, hivatali kapun,
valamint bizottsdgi véleményezés céljabél a Bizottsdg részére BGMF/556-1/2025.
figyiratszamon 2025. junius 17. napjan megkiildtem.

A Bizottsag 2025. jinius 19. napjan arrél tajékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem bizottsagi
veleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallas
tisztazasa szikséges.

Hatésagom a tényallds tisztdzdsa érdekében — rdvid dton, 2025. janius 20. napjan
elektronkusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGME/556-3/2025.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:

1. Oldja fel az ellentmondast a létesitmény engedélykérelem formanyomtatvinyban

szereplé mikologial munkékra vonatkozdan.

Jeldlje a GMM kockazatértékelés formanyomtatvany 2.4. pontjdban a hasznalni kivant

vektoresaladokat.

Fejtse ki a GMM kockazatértékelés formanyomtatvany 2.5. pontjaban, hogy mik a

donor szervezetek, és milyen tipusa molekuldkat juttatnak a gazdaszervezetbe.

4. Tisztazza a létesitmény engedélykérelem formanyomtatvanyban, hogy 1j engedély
megszerzése vagy korabbi engedély kiterjesztése a cél.

5. Potoja a létesitmény engedélykérelem formanyomtatvany 9. pontjdban a
kockazateértékelés Gsszefoglalasat.

0. Pontositsa, hogy a Kémyezetvédelmi Informatikai Rendszer regisztracié utani kézponti
hulladékgytjtés utan mi tdrténik a veszélyes hulladékkal.

7. Fejtse ki, hogy hogyan torténik az épiileten beliil és az épiiletek k6zdtt az intakt vagy
feltart mikroba tenyészetek szallitasa,
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8. Adja meg, hogy hogyan térténik a GM micélium tomegnek az inaktivalasa a horddba
keriilés el6tt.

9. A TAPI 2025 SOP-k mappéban benyajtasra keriiltek olyan SOP-ok is, amelyeket a
kérelmez6 nem-jogeldd szervezete, a TEVA készitett és alkalmazott. Mivel a TEVA
altal készitett SOP-ok nem tekinthet6k a kérelem hivatalos dokumentumainak,
javasoljuk ezek visszavonasat és helyettilk a TAPT sajat, hivatalos dokumentumainak
benymjtasat, valamint mvatkozasok aktualizalasat a relevans dokumentumokban.

10. Részletezze, hogy a GMM kockazatértékelési dokumentum 4.10 pontjaban szerepld
hulladékok milyen tipusba, térfogat-tartoményba tartoznak, mi biztositja a kifolyas-,
kiporzds-mentességet, valamint hogy hol taroljak ezeket.

11. Adja meg, hogy milyen céggel allnak szerzddéses kapcsolatban a GMO-kat is
tartalmazdé veszélyes hulladékok szallitidsara vonatkozoan.

12. Egészitse ki a TAPI Komyezetvédelmi és Munkavédelm: szabalyzatat és az egyeb,
mikroorganizmusokkal kapcsolatos SOP-okat a GMM-ekkel torténé munkavégzési
vonatkozasokkal, valamint a GMM-eket tartalimazo hulladékok kezelésével, gylijtésével
¢€s artalmatlanitasaval.

13. Fejtse ki, hogy Sziics Istvan Roébert biztonsagért felelds személy milyen
géntechnologiaval modositott szervezetekkel kapcsolatos szakmai és gyakorlati
tapasztalatokkal rendelkezik.

A Kérelmezé 2025. janius 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé -~ BGMF/556-4/2025.
szamon iktatott - valaszat Hatdsagom révid dton tovéabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 altal megkiildott hidnypdtlasban foglaltakat
megtargyalta, ¢s az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-37. szamu véleményében: ,, A kérelmet
a GEVB attekintette, aminek az elbirdldsahoz tovabb informaciora volt szilksége. Kérdéseket
fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljaro hatésdagon kereszitiil kiildétt meg a
kérelmezének. A vdalaszokat a GEVE megvitatta és minden tekintetben kielégitének taldlia.
Ennek alapjan az engedélvt megadadsra javasoljuk.”

Targyi ligyben az egészségiigyl szakhatosag NNGYRK/ETGY/17250-2/2025. {igyiratszamu
2025. julius 2. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben megjelolt 1. biztonsédgi
clszigetelési  szintli géntechnologiai  moddositast végzd  létesitmény  létrehozasanak
engedélyezéséhez eldirasok nélkil hozzajarult. A szakhatdsagr allasfoglalas a tevékenység
leirasat kovetden indoklasiban az alabbiakat dllapitotta meg: ,,4 TAPI (Technology and API
Services) Hungary Industries Kfi. 1. biztonsdagi elszigetelési szintii GMO tevékenységre
allalmas labor és egyéb helyiség létesitésére kér engedélyt. A tervezett tevékenység végzésére
alkalmas laboratoriumok és egyéb helyiségek azomositdjat megadiak, helyiiket az épiiletek
tervrajzain megjelolték. A laboratoriumolk és egyéb helyiségek felszereltségét és biztonsagi
elbirasait részlefeziek. Hulladékkezelési Szabdlyzatial, Kornyezetvédelmi Szabdlyzattal,
Munkavédelmi Szabalyzatial, baleseivédelmi eldirdasokkal és balesetelharitasi rervvel (SOP-I,
utasitasok) a Kérelmezd rendelkezik, és be is nydjtotia Gket. A benyujtott informaciok és a
tervrajzok alapjan a létesitmeny megfelel egy az 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozo
létesitménnyel szemben tamasziott  kovetelményeknek. A Kérelmezd az 1. biztonsagi
elszigetelési szintii GMO tevékenységre alkalmas helyiségeiben 1. biztonsagi elszigetelési



szintii GMO tevékenységet kivin végezni, A géntechnologiai tevékenységet a Kérelmezd
bemutatta, amely soran alkalmazott recipiens szervezeteket, az alkalmazott vektorokat,
valamint bevitt genetikai elemeket a sziikséges részletességgel ismertette. Az allalmazort
recipiens szervezetek (E. coli K12 és B 1orzsek) és vektorrendszerek, az inszertek és maguk a
GM szervezetek nem toxikusak, nem patogének, nem allergének. A véletien szennyezddések,
iletve az azzal jaré fokozott kockdzatok megeldzésére az 1. biztonsdgi elszigetelési szint
elbirdsainak és vintézkedéseinek alkalmazdsa sziikséges és elegends. Azok mellett az
ismertetett géntechnolégiai tevékenységek humdn-egészségiigvi kockdazata elhanyagolhats. Az
1. biztonsagi elszigetelési szintit GMO tevékenységre alkalmas léresitmény humdn-egészségiigyi
szempontbol engedélyezhers.”

Mindezek alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint déntsttem.

A Kérelmezd a  géntechnoldgiai tevékenység  engedélyezéséért fizetends igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrél sz016 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szdmit melléklet 2. pontjadban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja,
2. §-a, a géntechnolégiai tevékenységre vonatkozé nyilvdntartds és adatszolgditatds rendjérdl,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhe: sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dolumentdcidrél szo16 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
humdn-egészségiioy, humdn gvogyszergydrids teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil
érintkezd  vegyi anyagok esetében géntechnologiai  tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai haiésdg, valamint a mezogazdasdg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb
ipari célu felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenység Végzését engedélyez§ eljdrdsban
kézremitkods geéntechnoldgiai szakhatésdg kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet
1. § (1) bekezdése, tovabba a 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése
€s 81. § (1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz616 téjékoztatas az Akr, 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovibbi o kézigazgatdsi perrendtartasrél szol6 2017. évi L
torveny 7. § (1) bekezdésén, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b} pontjan, 39. § (1)-
(2) és (6) bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (I}-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén,
valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriileténck meghatarozdsdarél
52616 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 ¢ Kormdny tagjainak feladat- és hatdskorérs] sz616 182/2022. (V. 24))
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg,



Kiadményozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
dllamtitkdrok jogallasdrol sz616 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miitkédési Szabalyzatdrol sz616 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. julius ,f’ 7

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

”
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. TAPI Hungary Industries Kft. (4042 Debrecen, Pallagi Gt 13.);

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun);

3. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg — Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatésg
(elektronikusan masolatban);

4. Hajdu-Bihar Véarmegyei Korményhivatal, Agrariigyi Foosztaly, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (hivatali kapun);

5. Hajdu-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal, Debreceni Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztily (4024 Debrecen, Kossuth utca 12-14)
(masolatban);

6. Hajdu-Bihar Varmegyei Korményhivatal, Agrariigyi Foosztaly, Novény- és
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

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

8. Irattar.
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