AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZES]I FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/1037-7/2025 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail;

Targy: Géntechnologial modositast végzd 1. biztonsagl elszigetelési szintli létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Pannonia Bio Zrt. részére

HATAROZAT

A Pannonia Bio Zrt. (1051 Budapest, Zrinyi utca 16. I. em. 1. ajtd, Magyarorszag; addszam:
14858019-2-44; cégjegyzékszam: 01 10 046437 a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan,
1. biztonsdgi elszigetelési szintQ géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény létrehozasat,
mely magaban foglalja az adott 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt géntechnoldgiaval
modositott szervezetek ¢és az azokbol eldallitott termékek zart rendszerben torténd
felhasznalasat — a Geéntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsdg) GA-2025-74 szamu veéleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyl és
Gyogyszereszeti Kozpont, Torzskényvezési Foosztaly (a tovabbiakban: egészségligyi
szakhatosag) NNGYK/ETGY/29742-3/2025 szamu  szakhatosagi  allasfoglalasanak
figyelembevételevel — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa
mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes,

A géntechnoldgiai tevekenység az aldbbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Pannonia Bio Zrt.
Cim. 7020 Dunaféldvar, Sas utca 7.

Helviscgek:
Eleszt6 szaporitas

o TS 3603 éleszto hidratalo tartaly és csatlakozé csévezetékel
e TS 3601 ¢és TS_3602 élesztdszaporitd tartalyok. csatlakozé hocserélik {EP_3601 és
EP 36021 és csbvezetékeik
Fermentacio6 (részben az lizemcsarnok ¢ptleten belill, részben az Gzemcsarnok épiilet koril)

Panimsoes do

Loomorceam.cov.hu



s Eszaki- és déli fermentor t6ltévonalak
e  Fermentor tartalyok #1-#11: TF_3110, 3120, 3130, 3140, 3210, 3220, 3230, 3240, 3310,
3320. 3330 csatlakozd csévezetékeik. illetve hocseréloik: EP_3110. 3120. 3130, 3140,
3210, 3220, 3230, 3240, 3310, 3320, 3330
e TF 3501 sor puffer (beerwell) tartaly
e EP 2404A. 2404B. 2604C. 2604D str/cefre hdcserélok és csatlakozo csdvezetékeik
e TF 2405 ¢s TF 2406 sor gaztalanito tartalyok és csatlakozo csévezetékeik.
Desztillacio
Laboratorium (irodaépiilet f6ldszint)

Az egészsegligyi szakhatdsag 2025, december 8. napjén kelt NNGYK/ETGY/29742-3/2025
iktatdszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjel6lt 1-es biztonsagi elszigetelési szintil géntechnolégiai médesitast
végzd létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nelkiil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegesse valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Févarosi Torvényszék
eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani. A jogi képviseld nélkil eljard
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon 1s elGterjesztheti. A jogi
képviselével eljard fél, valamint a belfdldi székhellyel rendelkezd gazdéalkodd szervezet az
irlapbenytytas tdmogatasi szolgdltatas igénybevételével kiteles benyljtant a keresetlevelet a
digitalis allamrol es a digitalis scolgdltatasok nyijtasanak egves scabalvairol sz016 2023, évi
CIII. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasdra szolgalo firlap elérhietd az
Agrdarminisitérinm kosponti e-tigyintézési portalon megtaldlhato elektronikus iigyiniézési
feliiletén, a htips://macyarorszag u/stuf fooldalflereses telalatok.amper cimen. Ha egyik

€l sem keéri targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy
érdemében tdrgyaldson kivill hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszertisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékelrdl
$z010 1990, évi XCTIL. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdeése alapjan a
kézigazgatasi hatdrozat birdsdgi felilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az [tv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

A Kérelmez6 a 260.000.- Ft, azaz kettdszdzhatvanezer forint Gsszeglt igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az iigyben egyeb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenvség ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjekoztatasul megkiilddm a foldmitveléstigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldléséral szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknal.
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Indokolas

A Keérelmezé 2025. november 14. napjan 1. biztonsdgi elszigetelési osztdlyba sorolt
géntechnolégiai médositast végzd létesitmény létrehozasanak tirgydban — mely magaban
foglalja az adott 1. biztonsagi elszigetelési osztélyba sorolt géntechnolégidval médositott
szervezetek és az azokbdl eldallitott termékek zart rendszerben térténd felhasznalasat is —
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géniechnoldgiai tevékenységrél sz616 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint ¢ géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizotisdggal vald kapcsolattartdsrél szblé
132/2004. (IV. 29.} Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez &ltal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciét szakhatdsdgi dllasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatésdg részére BGMF/1037-1/2025 figyiratszdamon 2025. november 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/1037-2/2025
tigyiratszamon 2025. november 14. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiligyi szakhatosag NNGYK/ETGY/29742-3/2025 iigyiratszamu
2025. december 9. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben megjeldlt 1. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnoldgiai  modositast végzd  létesitmény  létrehozisanak
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzdjarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység
leirasdt kovetden indoklasaban az aldbbiakat allapitotta meg: ,,. A Pannonia Bio Zrt. egy 1.
biztonsdgi elszigeteltségi szintli GMO tevékenységre alkalmas bioetanol gvdrié létesitésére kér
engedélyt. A tervezelt tevékenység végzésére alkalmas helyviségek azonositdjar megadidk,
helviiket a telephely tervrajzan megjeldltek. Hulladéklezelési Szabdlyzattal, Munkavédelmi
zabdlyzattal és baleservédelmi eldirasokkal a Kérelmezd rendelkezik. A bemnijrott informdcick
és a temvrajz alapjan a létesitmény megfelel egy az 1. biztonsdagi elszigetelési osztdlyba tartozo
létesitménnyel szemben tamasziott kévetelmenyelnek.
A Kérelmezd az 1. bizionsdgi elszigeteltségi szintlif GMO tevékenységre alkalmas helyiségeiben
1. biztonsagi elszigeteliségi szintii GMO tevékenységet kivdn végezni. A Kérelmezé nem fervez
semmiféle genetikai modositast végrehajtani, csupan mdr  genetikailag  médositoit
mikroorganizmusokat kivan alkalmazni. A tevékenységet a Kérelmezd bemutatta, a genetikailag
modostiolt organizmusok elddllitdsa soran alkalmazotr recipiens és donor szervezeteket a
scitkséges részletességgel ismertette. Az alkalmazott recipiens szervezetek, az inszertek és
maguk a GM szervezetek nem toxikusak, nem patogének, nem allergének, illetve nem
toxikusabbak, patogénebbek, allergénebbek a vad tipusu tarsailndl. Humdnegészségiigyi
kockazatuk elhanyagolhatd. Az 1. biztonsdgi elszigeteliségi szintii GMO tevékenységre
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alkalmas létesitmény humdnegészségiigyi szempontbol engedélyezhetd.

A Bizottsag 2025. november 24. napjan arrdl tijékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagl veleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztdzasa szitkséges.
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Hatdsagom a tényédllas tisztdzasa érdekében — rovid tton, 2025. november 24. napjan
elektronikusan killdétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/1037-3/2025
iktatdszam levelében az alabbiak tekintetében hivia fel a Kérelmezdt:

— egyeztesse a létesitmény engedélykérelem 4.d) pontjdban felsorolt helyiségek és az
alaprajzon feltiintetett jeldléseket, ezeket hangolja 8ssze, valamint pontositsa a tobbi egység
jelolését is;

— fejtse ki, hogy milyen tipusi zdrt rendszerl fermentorokat terveznek alkalmazni, és
részletezze, hogy hogyan biztositjdk a teljes gyartdsi és ellenérzési rendszer
elszigeteltségét/zart rendszerben vald lizemeltetését; majd erre vonatkozoéan éllitson ssze
egy attekint6 folyamatabrat;

— térjen ki a gyartdsi folyamat berendezéseinek sterilezésre, illetve fejtse ki, hogy a CIP
tisztitas mit takar;

~ nyilatkozzon, arrdl, hogy tervezik-e GM és nem GM élesztd valtakozd alkalmazasat
ugyanazokban a fermentorokban;

— ismertesse a gyartasi folyamat soran keletkezd folyamatvizekben az élesztd inaktivalasat,
valamint fejtse ki, milyen kapcsolat van a szennyvizelvezetés és a tartalyokbdl elfolyd
folyadékok kdzott, 1lletve térjen ki arra, hogy eléfordulhat-e a GM élesztd (€16 allapotban)
lajutasa;

— tisztazza, hogy a létesitmény engedélykérelem 10. pontjdban leirt laboratédriumi mintavétel
¢és a mintak feldolgozasa hol torténik, amennyiben a gyér terliletén, akkor a laboratdriumot
ts listdzzak a GM tevékenységgel dsszefliggésben (pl. alaprajzon és helyiséglistdkban),
illetve ez esetben nytjtsa be az 1. A laboratérium elszigetelési tablazatot;

— fejtse ki hogyan lehet sériilés mentesen szallitani és tarolm a GMO-s élesztét, illetve mi a
protokoll kijutas esetén;

— pontositsa, hogy mit jelent az elszigetelési tablazat 17. pontjaban megnevezett véddruhazat;

— pontositsa a kockazatertékelési formanyomtatvany 2.5 pontjdban megadott valaszat, mivel
az abban felsorolt 3 gombafaj és 5 baktériumifaj donornak tekintendd;

— vizsgalja feliil a kockézatértékelés 3.1.5 és 3.2.5 pontjdban foglaltakat, mivel a
kockazatértiékelési formanyomtatvanyban nem taldlhatd informacié a GM élesztd altal
hordozott klonozott (géneditalassal a kromoszémaba illesztett) géneknek azonos vagy
kozelrokon fajokba ivaros uton térténd atadasarol., annak virhatd valdsziniiségérdl és
kockazatairol;

— térjen ki a kockdazatértékelésben az élesztével vald kontaktdlodas lehetdségére (pl.
fricesenés Gtjan, ete.), mivel a Saccharomyces cerevisiae opportunista fertézést okozhat
immunszupprimalt személyekben, akdr invaziv, stlyos fert6zést, majd ennek fiiggvényében
a3.1.6. és a 3.1.7. pontban adott valaszokat értékelje at és jobban fejtse ki;

— vizsgalja feliil a kockdzatériékelési formanyomtatvany 3.2.1 pontjara adott valaszat, amely
szerint a GM nem rendelkezik a kdrnyezetben nagyobb ttlélé képességgel, mint a nem-GM
valtozat, ennek megfelelden pontositsa a valaszat:

— toltse ki a kockazatértekelés 3.2.6 pontjat, figyelembe véve a GM térzsben 1év6 szdmos
génmodositast (3 delécio, legaldbb 10 autolég gén inzercid, 7 heterolog gén inzercid)
felmertil a kérdés, hogy a torzs genetikailag (fenotipusosan) mennyire stabil? Van-e errdl a



gyartonak informicidja. A starter termék mindségi jellemzdiben (CoA, Certificate of
Analysis, MSDS) van-e errdl informacié:

— fejtse ki, hogy a dehidralt GM éleszté granuldtum (starter) és egyéb veszélyes hulladékok
tarolasakor hogyan biztositjak az illetéktelen hozzaférést;

~ részletezze a GM inaktivalasdnak moédjaként megadott desztillaciés folyamatot, kitérve a
hokezelésre és az eljaras idejére is;

— részletesen fejtse ki, hogy mi torténik a visszamaradt (szildrd) hulladékkal (biomasszaval),
illetve nytijtsanak be erre vonatkozdan egy kockazatértékelésen alapuld tervet;

~ adjon reszletes lefrdst a véletlenszerlien kismlstt folyékony élesztbszuszpenziod
Osszegylijtésérd]l és visszaszivatty(zasarél a folyamatba, ahol dekontaminalédik a
szervezet;

— fejtse ki, hogy hogyan biztositjak a szaritott oltoélesztének a raktarbol a hidratalo tartilvhoz
vald biztonsagos szallitisit, tovabba, hogy hogyan biztositjdk a szaritott élesztd zart
rendszeren keresztiili bejuttatdsat a hidratdcios tartalyba és hogyan akadalyozzak meg a
kiporzast, valamint hogy hasznél-e 1égzésvéds eszkézt az a dolgozd, aki ezt a tevékenyseget
VEgzi;

— pontositsa, hogy mi térténik az erjesztés soran keletkezd széndioxiddal: valamint egészitse

ki az elszigetelési tablazat 19. pontjiban adott valaszat a GMO maktivalasaval, illetve a
keletkezd hulladék kezelésének 1épéseivel.

A Kérelmez6 2025. november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/1037-4/2025
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez irasban megkiildott valaszat megtargyalta, €s
az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-74 szdmu véleményében: .4 kérelmet a GEVE
atiekintette, aminek az elbirdlisdhoz tovabbi informdcicra volt szithsége. Keérdéscket
Jogalmazoti meg a kérelmesd részére, melyeket az eljdré hatésdgon keresstiil kiildor meg a
kérelmezdének. A vdlaszokat a GEVB megvitatta. és minden rekintetben kielégitének taldlta,
Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem.
Az ligyintézési hatéridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd a géntechnolégiai tevékenység engedélyezdsédrt Jizetendd  igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrol sz016 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjdban
meghatarozott §sszeget megfizette.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9.§-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) és d)
pontjai, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvintarids és adatszolgaltatds
rendjércl, valamint a géntechnolégiai tevékenységhes sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciordl szol6 82/2003. (V1L 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a)
€s ¢) pontjai és 2. §-a, a humdn-egészségiigy, humdn gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi
testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géniechnoldgiai hatdsag. valamint a mezégazdasdg és az élelmiszeripar teriiletén,
illetve egyéb ipari célii felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzéseét
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engedélyezd eljardsban kizremiikidd géntechnoldgiai szakhatdsag kijelélésérdl szo16 14/2008.
(IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kozigazgatdsi rendtartasrol
sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) és (4)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 tajékoztatds az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L
térvény 7. § (1) bekezdésén, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-
(2) és (6) bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésen,
valamint a birdsdagok elnevezésérdl, székhelvérdl és illetékességi teriileiének meghatdrozdsarol
52016 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- és hatdskoreérdl szold 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatarol szold 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. december ., AL >

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Pannonia Bio Zrt. (1051 Budapest, Zrinyi utca 16. I. em. 1. ajto);

Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun);

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd  Bizottsdg  Titkarsaga, Nemzeti

!\J

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan mésolatban);

4. Pest Véarmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,

Novény- és Talajvédelmi Foosztaly (hivatali kapun);

Pest Varmegyei Korméanyhivatal, Erdi Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és

Allategészségiigyi Osztaly (2030 Erd, Budai ut 7/b.) (mésolatban);

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

7. Irattar.
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