AG L&RMENIISZTIERIUM
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Iktatoszam: BGME/227-7/2026 Ugyintézﬁ:
Telefon:
E-mail

Targy: Géntechnolégiai modositast végzd 1. biztonsagi elszigetelési szintli 1étesitmény
létrehozasanak engedeélyezése a TAPI Hungary Industries Kft. részére

HATAROZAT

A TAPI Hungary Industries Kft. (Székhely: 4042 Debrecen, Pallagi ut 13., cégjegyzékszam: 09
09035675, adoszam: 32440591209, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 1. biztonsagi
elszigetelési szinth géntechnoldgiai modositast végzé létesitmény létrehozdsat - amely
magaban foglalja az adoft 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt géntechnoldgidval
modositott szervezetek €s az azokbol elGallitott termékek zart rendszerben tdrténd
felhasznélasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2026-21 szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyl és
Gybgyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési Foosztaly (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosdg) NNGYK/ETGY/8341-2/2026. iktatdszdmu szakhatosagi  allasfoglalasénak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa
mellett

engedélyezem az alabbi feltétellel:
A hokezeléssel inaktivalt élesztd biomasszat a 1étesitmény engedélykérelemben leirtak

szerint, savas csatornaban torténo kezelést kovetéen juttatjak a helyi
szennyvizkezelobe.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A geéntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

TAPI Hungary Industries Kit.

Cim: 4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

(o smoi@am.gov.hu



Helviségek:
Uzem:

e 4. ép 0.00 mszint Extrakeios tizem: Reaktorterem, Szeparator helviség, Zsilip, Szarito
helyiség 1., Kiszolgald helyiség 1., Szarito helyiség 2., Kiszolgald helyiség 2.;

e 4, ép 4.80 m szint Extrakcids tizem: Reaktorterem, Miiszerszoba, Zsilip, Kristalyositd
helyiség 1., Beparld helyiség, Kristalyositd helyiség 2., Kiszolgalo helyiség;

e 4.ép §.40 m szint Extrakcios lizem: Kezel6tér, Beparlo helyiség, Centrifuga helyiség,
Kiszolgald helyiseg;

e 4, ép 12.00 m szint sziird helyiség: Sziird helyiség, Hékozpont, Zsilip;

o 95.¢ép 0.00 m szint Fermental I-EII iizem: 95 F I csarnok 0.00 szint Uzemi teriilet,
95 F [IT. csarnok 0.00 szint Uzemi teriilet;

o 95.ép 3.50 m szint Fermentalé 1. tizem: 95 F I. csarnok 3.50 szint Uzemi teriilet;

e 95.ép 4.80 m, 6.50 m szint Fermentalé I-ITI lizem: 95 F I csarnok 6.50 szint Uzemi
teriilet, 95 F IIT. csarnok 4.80 szint Uzemi teriilet;

e 95, ép 11.50 m, 10.50 m szint Fermental$ I-II Gzem: 95 F [ csarnok 10.50 szint
Miiszerszoba, Uzemi teriilet, 95 F III. esarnok 11.50 szint Miiszerfiilke/Miiszerszoba,
Uzemi tertilet;

e 101. ép. 0.15 m szint: Miiszerszoba, Uzemi teriilet-Sziirdtizem, Uzemi teriilet-
Nanostritd.

Labor:
e 45, ép. 2. em +7.20 szint: 301 Sztenderdes szoba, 303 Labor, 304 Labor, 311 GC
Labor, 310 HPLC Labor, 310/1 HPLC Labor, 308 Mérlegszoba, 319 Folyosd;
e 27.ép. 9.90 m szint: 404 GC El6készitd, Folyoso;
o 27.ép. 3.30 m szint: Labor, Labor, Labor-Kemencék, Folyoso;
e 27.ép. 0.00 m szint: Stabilitdsi mintaraktar, Kiszerel6 helység, Folyosé + Mintaatadé;
e 95, ép. Labor 3.50 szint: Leolvasélabor, Labor elétér.

Az egészségligyi szakhatdsag 2026. majus 4. napjan kelt NNGYK/ETGY/8341-2/2026.
tktatoszamu szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 1-es biztonsagi elszigetelési szinté géntechnologiai médositast
végzb letesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nelkitl hozzajarult.

A déntés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vélik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a k§z1€st6] szamitott 30 napon beliil a Debreceni Torvényszek
elott kdzigazgatast per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani. A jogi képviseld nélkill eljard
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet az
iirlapbenytijtas tdmogatasi szolgiltatas igénybevételével kiteles benytjtani a keresetlevelet a
digitdalis allamrol és a digitdlis szolgaltatasok nyujtasanak egves szabdlvairél szold 2023, évi
CIII. térvény alapjan. A4 Aereseflevél benyujtasira szolgalé frlap elérheté  az
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Agrarminisgtérium kogponti e-iigyintézési portalon megtaldlhaté elektronikus iigyintézési
Jeliiletén, a hitps://magyarorszag. hu/scuf fooldaliikereses talalatok.amper cimen. Ha egyik
fél sem kéri targyalds tartasat, ¢s azt a birdsig sem tartja sziikségesnek, a birdsig az iigy
érdemében targyaldson kivill hataroz. Téargvalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl
52016 1990. évi XCIIL térvény (a tovdbbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a
kdzigazgatisi hatirozat birdsagi fellilvizsgdlata 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 Kérelmez8 a 260.000.- Ft, azaz kettSszézhatvanezer forint 8sszegli igazgatési szolgaltatasi
dijat megfizette, az Ggyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellen6rzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom mésolati példanyait tdjékoztatdsul megkillddm a foldmitvelésiigyi hatdsdgi és
igazgatdsi feladatokat elldaté szervek kijeldlésérdl sz016 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

ITndokolas

A Kérelmezé 2026. maércius 30. napjan 1. biztonsdgi elszigetelési osztdlyba sorolt
géntechnologiai modositdst végzd létesitmény létrehozdsanak téargydban — amely magdban
foglalja az adott 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt géntechnolégiaval modositott
szervezetek és az azokbdl elbdallitott termékek zart rendszerben torténd felhasznaldsat is —
kerelmet (a tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljérasi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurépai Bizottsdggal vald kapesolattartdsrdl szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentécid megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticiot szakhat6sdgi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/227-2/2026. tgyiratszdmon 2026. aprilis 15. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljdbdl a Bizottsag részére BGMFE/227-1/2026.
Ugyiratszamon, 2026. 4prilis 15. napjan elekironikusan meglkiildtem.

Targyl iigyben az egészségiigyl szakhatosig NNGYK/ETGY/8341-2/2026. iigyiratszami
2026. majus 4. napjan érkezett dllasfoglalasiban a kérelemben megjeldlt 1. biztonsagi
elszigetelési szintli  géntechnoldgiai  modositast végzd létesitmény  létrehozdsénak
engedélyezéséhez elbirdsok nélkil hozzdjarult. A szakhatésigi allasfoglalas a tevékenység
lefrasat kovetéen indokldsaban az alabbiakat allapitotta meg: ,,4 TAPI Hungary Industries Kft.
egy 1. bizionsdgi elszigeteltségi szintii  géntechnolégiai mddosiidst végz6é Iétesitmény
létrehozasdra kér engedélvt. A tervezett tevékenység végzésére alkalmas helyiségek
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azonositojat  megadtak, helviiker a telephely tervrajzan megjeldltek,  Hulladékkezelési
Szabdlyzattal, Munkavédelmi Szabdlyzaital és balesetvédelmi eldirdsokkal a Kérelmezd
rendelkezik, A benyvujtott informdciok és a termvrajz alapjan a létesitmény megfelel egy az 1.
biztonsagi elszigetelési osztalvba tartozo létesitménnyel szemben tamaszrott kdvetelményelnek.
A tevékenységet a Kérelmezd bemutatta, szitkséges részletességgel ismertette. Az 1. biztonsdgi
elszigeteltségi szintti GMO tevékenységre alkalmas Iétesitmény a megadott paraméterekkel
engedélyezhetd.”

A Bizottsdg 2026. aprilis 24. napjan arrdl tdjékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallds
tisztazasa szilkséges.

Hatdsagom a tényallas tisztidzasa dérdekében - rovid tuton, 2026. 4prilis 24. napjan
elektronilusan kiildott ~ a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal a BGMF/227-3/2026.
iktatoszamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:

— Az engedélykérelem formanyomtatvany 8. pontjadban az ,,egyéb” résznél néhany szoban adja
meg a tervezett munka jellegét;

— Ismertesse, hogy tdrténi-e olyan stabilitdsi vizsgalat, amely kizarja részleges
funkcidvesztésbdl eredd alternativ fenotipusok kialakulasat;

— Ismertesse, hogy a 4. épliletre alkalmazott kontrollintézkedések, elszigetelési feliételek
ugyanolyan reészletességgel keriiltek-e értékelésre, mint az elsOdleges feldolgozasi
teriileteken;

— Ismertesse, hogy a 4. épiilet esetében a GMO-statusz hatara pontosan hol van definiélva,
mely ponttol tekintik a folyamatot mar nem-GMM érintettnek €s ezt milyen validacié
tamasztja ala;

— Adjameg a hasznalni tervezett mikrobioldgiai fermentacié szabadalmanak hivatkozasat;

— Ismertesse, hogy a nagyiizemi [épték mellett tértént-e mennyiségi alapt kockézatértékelés,
Idiléndsen technologiai hiba, szivargas esetére;

~ A Saccharomyces cerevisiae opportunista fertézést okozhat immunszupprimalt
személyekben, akar invaziv, silyos fertdzést, ezért néhany széban jeldlje meg a
veszélyeztetett csoportokat és egyeztesse a tovabbi vonatkozd pontokkal. Emellett fejtse ki,
hogy a nagylzemi Iéptékre vald tekintettel, t6rtént-e kifejezett foglalkozas-egészségligyi
értékelés az aeroszol-expozicid vagy nagy mennyiségli biomasszaval vald ismeételt
érintkezés esetleges kockazatara vonatkozodan;

— A kockézatértékeleési formanyomtatvany 2.4. pontjdban adja meg a t6rzs eldallitdsa soran
alkalmazott f6 mechanizmust, rendszereket (amennyiben nem a Kérelmezd allitotta eld a
torzset, hanem csak felhasznalok, ezt jelezze a dokumentumokban);

-~ A Lkockézatértckelési formanyomtatvany 2.5. pontjat egészitse ki azoknak az
organizmusoknak a megnevezésével, amelyekb6l a 2.1 pontban felsorolt enzimek
transzgénjel szarmaznak;

— A kockézatértékelési formanyomtatvany 3.1.3. pontjdban adja meg a beillesztett anyagok
eredetét, valamint egészitse ki arra vonatkozdan, hogy a beépitett enzimek nem toxikusak €s
nem allergének, kitérve a bioszintézis soran keletkezd intermedierek, melléktermékek vagy
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— A kockézatértékelési formanyomtatvany 3.2.5. pontjat egészitse ki a termeld Saccharomyces
cerevisae torzs és az egyéb, kdrnyezetben €16 S. cerevisae tdrzsek kozotti génatvitel
lehetségével, figyelembe véve az ivaros folyamatokat attdl fliggden, hogy a termeld térzs
diploid vagy haploid;

— Fejtse ki, hogy az 1. osztalyd GMO kockazati besorolas €s az 1. szintl elszigetelés miként
egyeztethets dssze az ipari [€ptékbdl eredd technoldgiar kockazatokkal;

— A kockazatértékelési formanyomtatvany 4.10 pontjaban részletesebben fejtse ki a fermentlé
hulladékkezelésének menetét.

A Kérelmezd 2026. aprilis 28. napjén érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMFE/227-4/2026.
szamon iktatott - valaszat Hatdsagom révid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd irdsban megkiildott valaszat megtargyalta, és
az alabbiakat allapitotta meg GA-2026-21 szamu véleményében: ,, A kérelmet a GEVB
dttekintette, aminek az elbiralasahoz fovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket
Jogalmazott meg a kérelmezd részére, melveket az eljidré hatdsdgon keresziiil kifldoit meg a
kérelmezdnek. A GEVB az engedélyt azzal a feltétellel javasolja megaddsra, hogy a kérelmezd
a hékezeléssel inaktivalt éleszid biomasszdt a létesitmeény engedélyben leirtak szerint, savas
esatorndban 16rténd kezelést kéverden juttaija a helyi szenmyvizkezelobe.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv, 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd o géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi
szolgaltatdsi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
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, @ géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti Iérelemhez
esatolando dokumentdaciorol sz616 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a)
és ¢) pontjai €s 2. §-a, ¢ human-egészségiigy, humdn gydgyszergyarids teriiletén, és az emberi
testtel kozvetlemiil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechmoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriletén,
illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljdrasban kdzremitkodd géntechnoldgiai szakhatdsag kifelolésérdl sz616 14/2008.
(IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol
52616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) és (4)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz6lo tajékoztatas 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 kdzigazgatasi perrendtartasrol szold 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. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén,
valamint a birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozdsdarol
52016 2010. évi CLXXXIV. torveny 3/A. §-an és 4. mellekletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
dllamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikidési Szabdlyzatardl szolo 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2026. majus ,, /} .

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol
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7 feosmalyvezets”

A hatarozatot kapjak:

(OS]

. TAPI Hungary Industries Kft. (4042 Debrecen, Pallagi ut 13.) — tértivevény;

Nemzeti Neépegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljardsokat  Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosug
(elektronikusan masolatban);

Hajdu-Bihar Varmegyei Kormaényhivatal, Agrariigyi Foéosztily, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségligyi Osztaly (hivatali kapun);

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

Irattar.
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