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HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezd)
Altalanos Orvostudoményi Kar Belgyogyaszati Intézet  {igyében, géntechnolégiaval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben térténd
felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsdg) GA-2025-8. szadmu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi és
Gyogyszerészeti Kozpont, Gydgyszer-engedélyezési Igazgatosdg (a tovabbiakban:
egészsegligyl szalchatdsag) NNGYK/ETGY/7305-2/2025. szadmu szakhatésagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2035. majus 14. napjaig érvényes.

A géntechnologidval médositott szervezetek zart rendszeri felhasznalasa a BGMFE/4-6/2025.
ligyiratszamt hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintQi géntechnologiai
modositast vegzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezettek:

e humdan szivbillentylikb6l izolalt sejteken, humén k6ldokzsinérbdl izolalt sejteken,
human aorta simaizomsejteken és humén periférias vérbdl izolalt monocitikon és
neutrofil granulocitdkon siRNS felhasznalasaval kiilonb&zé gének csendesitésével a
kalcifikacio vizsgalata;

e egértdrzseken (Mus musculus) dllatkisérletek végzése.

Az egészségligyl szakhatésag 2025, aprilis 1. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7305-2/2025.
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak rendelkez része szerint:




»A kérelemben megjelélt 2. fokozatd elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedéiyezéséhez hozzajirulok.”

Az egészségiigyi szakhatosag dllasfoglalasa ellen 6nallé jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Debreceni
Torvényszék elbtt kozigazgatisi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debrecent
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell beny(jtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott nyomtatvanyon
is elbterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belftldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodo szervezet az Urlapbenyljtas tamogatdsi szolgaltatds igénybevételével kételes
benyujtani a keresetlevelet a digitdlis allamrol és a digitalis szolgdltatasok nyviijtasdanalk egyes
szabalyairol szold 2023, évi CIIL torveny alapjan. 4 keresetlevél benytijidsdra szolgdlé drlap
elérhetd az Agrarminisztérium kizponti e-iigyiniézési portdlon megtaldlhato elektronikus
dgyintézési  feliiletén, a [tpsi/magvarorsiag hu/scuf fooldalfikereses tfalalatok.amper
cimen. Ha egyik {él sem kén térgyalas tartdsat, és azt a birdsag sem tartja szitkségesnek, a
birdsag az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birosdg egyszerGsitett perben
birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi. Az illetékelrdl szold 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1)
bekezdésének f) pontja alapjan a Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi
gljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljardsi koltség
nem merilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé vilt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatésdagi és
igazgatdsi feladatokat elldio szervek kijelolésérdl sz616 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmez6 2025. méarcius 10. napjan géntechnoldogidaval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténé felhaszndlasa tdrgydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyajtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdal sz616 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljdrds soran az Eurdpai Bizotisaggal valé kapcsolatiariasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam. hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié hidnyossagokat
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tartalmaz. Ennek megfeleléen 2025, marcius 11. napjan hidnypdtlasra szdlitottam fel a
Kérelmez6t az aldbbiak tekintetében:

e jelolje meg a GMA és GMM kockazatértékelési formanyomtatvanyok 4. pontjaiban
a 2. elszigetelési szintet;

e akockazatértékelések 7. pontjanak kitGltése nem relevans;

e tintesse fel a zart rendszerli kérelem formanyomtatviny 3.b és 4.¢ pontjaiban az
allathazat is (“Elmeéleti tomb 906-908™).

A Kérelmezd 2025. marcius 12. napjan elektronikus Gton kiildstt valaszdban megkiildte
valaszait Hatosdgomnak, igy megfelelt a hidznypotlasi felhivasnak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalds céljabdl az egészségligyi
szakhatOsag részére BGMF/277-1/2025. tigyiratszamon 2025. mércius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/277-2/2025.
ligyiratszamon 2025. marcius 14. napjan megk{ildtem.

Targy: tgyben az egészsegligyl szakhatosag NNGYK/ETGY/7305-2/2025 ligyiratszami
2025. aprilis 2. napjan érkezett szakhatdsagi 4llasfoglaldsdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsdgi elszigetelési szintll géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokoldsdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont Belgyogydszati Intézete
humdn szivbilleniyilikbdl izoldlt sejteken. human kéldok=sindrbdl izoldlt sejteken, mmdn aoria
simaizomsejieken és humdn periféridas vérbdl izoldlt monocitdkon és neutrofil granulocitdkon
SIRNS felhaszndlasaval kiillonbézé gének csendesitésével a kalcifikdcié folyamatdt tervezi
vizsgalni. Emellett atherosclerosis modell GM egerekkel is dolgoznak. Az alkalmazni kivdnt
GM egerek, vektorrendszerek (plazmid, AAV), inszertek genetikai jellemzését a Kérelmezd
ismertette. 4 genetikailag modositott egerck nem veszelyesebbek az emberekre a nem
modostiott megfeleldikhez képest. A mddositdsok nem eredményeznek uj toxikus vagy allergén
anyagokat, nem vezetnek patogenitdashoz, és nem befolyasoljak az dllatok viselledését olyan
mddon, hogy azok az emberekre fenyegetést jelentenének. A haszndlt sejtek, vektorok az
alkalmazott médon szintén elhanyagelhato mértékii veszélyt jelentenek. A bevitt genetikai
elemek sem jelentenek fokozott kockdzatot patogenitas, toxicitds, allergén tulajdonsdag
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tekintetében. A tervezett 2. biztonsagi elszigetelésii tevékenység engedélyezhetd.”

A Bizottsag 2025, mdrcius 21. napjan arrdl téjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagl vélemeényezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa szlikséges.

Hatdsdgom a tényallas tisztdzasa érdekében — rdvid uton, 2025. marcius 21. napjan
elektronikusan Ikiilddtt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/277-4/2025.

iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivia fel a Kérelmezéoi:

e tisztazza, hogy haszndlnak-e a laboratériumban steril filkét;
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e potolja a kockazatértékelési dokumentumok hidnyzé pontjait (GMA
kockézatértékelési formanyomtatvany 3.2.1., 3.1.6, 3.1.7., 3.2.10, 3.2.10.1.
pontjai};

o jelolje a kockazatértékelési formanyomtatvanyokban, ha a plazmidok
eléallitdasahoz baktériumokat hasznalnak, amely gazdaszervezetként is szolgalhat;

e ismertesse, hogy honnan szdrmaznak a vektorok és hol torténik ezeldkel kisérlet (a
zart rendszer(i felhasznalési kérelem formanyomtatvanyban és a kockazatértékelési
formanyomtatvanyban 1s);

s toltse ki a megfeleld (GMV) kockazatértékelési formanyomtatvany AAV haszndlat
esetében;

e jelolje a zart rendszer(i felhasznalasi kérelem formanyomtatvany 4. f pontjaban is a
kockazatertékelési formanyomtatvanyban emlitett eljardsok hasznalatat, tovabba
fejtse ki, hogy honnan szarmaznak a vektorok és hol torténik ezekkel kisérlet;

GMV kockazatértékelési formanvomtatvany

e tisztdzza, hogy melyek azok a vektorok, amelyek a GMM kockazatertékelési
formanyomtatvany 3.1.5. pontjdban emlitett replikdcidra képtelen vektorok.
Amennyiben  AAV-ra  utalnak, azt a  GMV  kockazatértékelést
formanyomtatvinyban jellemezze. Amennyiben egyéb vektorokat/plazmidokat is
alkalmaznak, toltse ki a GMM kockazatértékelési formanyomtatvanyt ennck
megfelelden;

GMM fockdzatértékelési formanyomtatvdny

e adja meg a GMM Lkockazatértékelési formanyomtatvanyban, hogy a
taroldedényeket hogyan dekontamindljak (4.8. pont);

o tisztdzza az AAV virusok hasznélatdt valamint, hogy azok elddllitdsat is végzik-e
vagy "kész" virus vektort hasznalnak;

o tisztdzza, hogy hol t6rténik az allathazban tartott Allatok feldolgozasa/elemzése;

e egyeztesse a biztonsdgi filke elszigetelési szintjének megjeldlését a kérelem tdbbi
részében foglaltakkal.

A Kérelmezdé 2025. marcius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGME/277-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatdsdgom révid titon tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsidg az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 frasban megkiildott valaszat 2025. mércius
27. napjan személyesen tartott {ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-
8. szému véleménycében: A kérelmet a GEVE attekintette, aminek az elbirdlasdhoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezé részére, melyeket az
eliare hatosagon keresztiil Kildéit meg a kérelmezének, valamint a kérelmezdt is
meghallgatta. A valaszokat a GEVB megvitatia, és kielégitdnek talalta. Ennek alapjén az
engedelyt megaddasra javasoljuk.



A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagl elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésdgom 2025. maéjus 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezé a jelen kérelemben szerepld géntechnolédgiaval modositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/4-6/2025. (gyiratszdmu hatdrozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi -elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositist végzd
létesitmenyben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/4-6/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. méjus 14. napjdig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

A Keérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi dijakirdl sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdanti kérelemhez
csatolando dokumentdaciorol szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdn gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok eseiében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd  géniechnolégiai hatésag, valamint a wmezbgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egvéb ipari célu felhaszndlds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd  eljarasban kizremiikodé géntechnoldgiai  szakhatésag  kijelolésérél  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovdbba az dlraldnos kizigazgatdsi
rendrartésrél sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz616 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 kbzigazgatdsi perrendtartisrol szold 2017, évi L
térvény 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b)
pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124,
§ (3) bekezdesén, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatdrozdsardl sz5616 2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-4n és 4. meliékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtithkarok jogallasdrol sz616 2010. évi XLIIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisziérium Szervezeti és Mitkodési Szabalyzatdrol szold 1/2023 (VI 30.)



AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. junius 17.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1.);

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

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatésag
(elektronikusan masolatban);

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

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

6. Hajdu-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal, 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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