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HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezé)
Altalanos Orvostudomanyi Kar Biofizikai és Sejtbiologiai Intézet figyében, géntechnologidval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd
felhasznalasdt ~ a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2025-9. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyodgyszerészeti Kozpont, Gyogyszer-engedélyezési Igazgatosag (a  tovabbiakban:
egészségligyi szakhatosag) NNGYK/ETGY/7310-4/2025. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartdsa mellett

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

A géntechnoldgiaval médositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a BGMF/4-6/2025.
ligyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsigi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzo létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

¢ kompetens baktérium torzsek el6allitdsa, baktériumok transzformdcioja
genetikailag maodisitott 6rokité anyaggal;

e sejtek (pl. emlds, gomba) transzfekcidja a plazmidokkal, génmédositott
plazmidokkal transzformalt gombdk tenyésztése és a termelt fehérjék izolalasa;

e GM gomba (Pichia pastoris) alkalmazasa skorpiétoxin termelésére.
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Az egészségiigyi szakhatdsag 2025. aprilis 23. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7310-4/2025.
iktatészamu szakhatdsagt allasfoglaldsdnak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. folkozatn elszigetelési szintit géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatbsag éallasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
déntéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel veglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon beltl a Debreceni
Torvényszék eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni
Torvényszéknek kell ciimezni, azonban az Agrérminisztériumhoz kell benytjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is elSterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkez6
gazdalkodd szervezet az Urlapbenyijtds tamogatasi szolgaltatas igénybevételével koteles
benyijtani a keresetlevelet a digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nytjtasdnalk egyves
szabalyairol sz616 2023, évi CIIL. térvény alapjan. A keresetlevél benyijtdsdra szolgdlo dirlap
elérheté az Agrarminisztérinm kozponti e-tigyintézési portilon megtaldlhaio elektronikus
hgyintézési  feliiletén, a [Itps:/magvarorssag hu/szuf fooldalkereses talalatok,amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziilkségesnek, a
birésdg az iigy érdemében targyalason kivil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsdg egyszeriisitett perben
biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi. Az illetékelrsl sz0ld 1990, évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1)
bekezdésének f) pontja alapjan a Kérelmezo6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi
eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem mertilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegesse valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat elldio szervek kijelolésérdl szol6 383/2016. (X1I. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolds

A Kérelmezd 2025. marcius 10. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben t6rténd felhasznalasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géniechnologiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a gentechnologiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az elfards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapesolatiartasrol szolo
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132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyijtott dokumenticié hisnyossigokat
tartalmaz. Ennek megfeleléen 2025. marcius 11. napjan hidnypdtlasra szolitottam fel a
Kérelmezdt az alabbi javitasa tekintetében:

e a kockazatértékelések 7. pontjanak kitltése nem relevans.

A Keérelmezd 2025. mdrcius 12. napjan elektronikus uton killdstt valaszaban megkiildte
valaszait Hatdsagomnak, igy megfelelt a hidnypotlasi felhivasnak.

Az engedélyezés irdnti dokumentdciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/278-1/2025. {igyiratszdmon 2025. mércius 14. napjén, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/278-2/2025.
lgyiratszamon 2025. marcius 14. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatosig NNGYK/ETGY/7310-4/2025 {igyiratszami
2025. apnlis 24. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglaldsiban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintll géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajérult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység leirasat kdvetSen indokolésdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,4 Debreceni Egyetem Altaldnos Orvostudomanyi  Karanak
Biofizikai és Sejtbioldgiai Intézete a transzmembrdn jeldtvitelben és a membrdanpotencidl
kialakitasaban részt vevé fehérjéket, illetve a DNS kilonbozd szintii szervezddési szintjeit
vizsgalja genetikatlag médositott egereken, emberi és egér sejtvonalakon. 4 munkdkhoz
replikacio inkompetens retro- és lenti- és adeno-asszocidlt virdlis rendszereket, GM egeret,
kiilonbozé plazmidokat és fehérjetermelésre E. coli bakiériumot, Pichia pastoris gombatérzset
is hasznalnak. Az alkalmazni  kivant GM KO  egéridrzs, genetikailug  modositort
virusvektorokat és baktériumot, inszertek genetikai jellemzését a Kérelmezd ismertette, Az
eredeti engedélykérelembdl hidnyzo informdcidkat, kockdzatelemzést hidnypdtids keretében
benyiijtotia, azok megfelelbek. A tevékenység sordn hasznalt Hvl KO GM egerek nem
toxikusak, nem allergének, nem kiilonbizik a viselkedésiik sem a vad tipusii tarsailtdl. Az
expresszios vektorok elédllitdsdra haszndlt E. coli DH3alpha térzs nem patogén. Annak a
valdsziniisége, hogy ez a transzformdldsok sordn vdltozzon, elhanyagolhaté. Az alkalmazands
virusvektorok nem replikalédok. Az elméleti veszélve fenndllhat, hogy a genetikai anyag mds
génekkel, példdaul onkogénekkel kélesonhatdsba lép, ami nemkivinatos sejtvdltozdsokhoz
vezethet. A lentivirus véletlenszerti beépiilése a célsejiek genomjiba potencidlisan
hozzdjaruthat egy onkogén utvonalhoz, de a sejtenkénti kockdzat alacsony. Kiilondsen nagy
menmyiségi virdlis kozvetitbanyag felhaszndldsa esetén az immunvdlasz is jelenthet
kockdzatot, ami gyulladast vagy tilérzékenységi reakcidkat okozhat. A Pichia pastoris nem
patogen gomba, nem ismert patogenitdsa emberre vagy dllatra. 4 rekombindns skorpidtoxin
peptidek szobahdmérsékleten viszonylag gyorsan elbomlanalk/inaktivilédnak. Bérén keresztiil
nem szivodnak fel, a gyomor-bél traktusban az emészidenzimek a peptideket elbontjdk, csak
parenterdlisan adhatok be hatdsosan a célszervezetbe (kisérleti dllatba). A Pichia pastoris
tenyészidfolyadék belélegzése nem életszerdl, a tenvészid folyadék szembe keriilésér a
véddszemitveg hivatott megakaddlyozni. Nyflr sériilésen keresztil a tenyészidfolvadék olyan
mériekii bejutdsa a szervezetbe, ami bioldgiai hatdssal rendelkezne, szintén elhanyagolhato
valdsziniiségli. De ha ezek mégis bekdvetkeznének, a laboratériumban  elédllitott
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toxinpeptidek a kdzponti idegrendszer ioncsatorndira specifikusak, bejutdsukat az agyba a
vérarambol a vér-agy gat lehetetlenné teszi. A termelt ioncsatorna gatlo toxinok emberre
kifejtett  hatisa  elhanyagolhaté  kockdzatii.  Osszességében a  tervezett tevékenység
humdnegészségiigyi kockdzati szintje alacsony. A kérelmezeit 2. biztonsdgi elszigetelési szintil
létesitményben a sziikséges elbirdsok és ovintézkedések betartasa mellett a kérelmezelt zdrt
rendszeri tevékenység kelld biztonsdggal végezhetd.”

A Bizottsag 2025. marcius 21. napjan arrdl tdjékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztizasa sziikséges.

Hatésagom a ténydllas tisztizasa érdekében — rdvid tdton, 2025. marcius 21. napjan
elektronikusan kildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/278-3/2025.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:

e a zart rendszerd kérelem formanyomtatvany 4. ¢és 5. pontjaiban foglaltakat hozza
Osszhangba;

GMA kockazatértékelési formanyomtatvanyok
e részletezze a GMA kockéazatértékelési formanyomtatvany 1. ¢s 2. pontjaban
foglaltakat;

GMM kockazatértékelési formanyomtatvanyok

e pontositsa, hogy a GMA kockézatértékelési formanyomtatviny 3.4 pontjaban milyen
GMM-et hasznilnak fel a GMA létrehozasahoz, pontositsa az AAV vagy CRISPR/Cas
rendszer hasznalatat;

e részletezze a GMM/GMCC kockézatértékelési formanyomtatvany 1. és 2. pontjaiban a
foglaltakat;

e a GMM/GMCC kockézatértékelése terjedjen ki a skorpidtoxint termeld Pichia
pastoris-ra és a humdan sejtvonalakra is, valamint egyeztesse a zart rendszerQ
felhasznalasi kérelem és a kockazatértékelési formanyomtatvanyok tartalmat a
megjelolt sejtek (baktérium és eukariota) és vektorok/moédszerek tekintetében;

e adja meg a GMM/GMCC kockéazatértékelési formanyomtatvanyban, hogy a
transzfektalt emids és gomba sejteket is, valamint az atkalmazott plazmidokat legalabb
tipus/csalad szinten;

e adja meg a GMM/GMCC kockazatértékelési formanyomtatvany 4.8. pontjaban, hogy
esetleges szallitas soran hasznalnak-e ferttlenithetd, zart edényzetet;

e egészitse ki a valaszat az egyéb inaktivalasi modszerek atkalmazésanak leirasaval (4.9.
pont);

e adjak meg a GMM/GMCC és GMV/GMVYV kockéazatértékelés 4.9. és 4.10. pontjaban,
hogy hogyan kezelik a folyékony, egyszer-, esetleg tobbszdr-hasznalatos eszkdzoket;

o adja meg a GMM/GMCC és GMV/GMVYV kockézatértékelési formanyomtatvany 5.1.
pontjaban, hogy egy esetleges laboratdriumi feliiletre t6rténd kijutds esetén hogyan
inaktivaljak a GMO-val kontaminélt folyadékot, eszkozt, valamint hogyan kezelik a
fertdtlenithetd bofelilleteket. ruhdzatot;



GMV kockazatértékelési formanyomtatvinyok
e reszletezze a GMV/GMVYV kockazatértékelési formanyomtatvany 1. és 2. pontjaiban a
foglaltakat;
e potolja a GMV/GMVV kockédzatérickelési formanvomtatvanyban a vektorok,
plazmidok, retrovirusok jellemzdinek felsorolasat;
e egeszitse ki a GMV/GMVYV kockazatértékelés, 3.1.1.7 pontban adott vélaszt, a virus
lehetséges atviteli utjainak megadasaval, amely labor balesetek soran eléfordulhat.

A Kérelmez6 2025. mércius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/278-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatdsagom rdvid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizotisdg az eredeti kérelmet ¢és a Kérelmezd irdsban megkiildstt valaszat 2025. maércius
27. napjan személyesen tartott ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2025-
9. szamu vélemeényében: ,, 4 kérelmet a GEVB dttekintette, aminek az elbirdlaséhoz tovibbi
informdcicdra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket oz
eljaro hatésdagon keresztiil killdott meg a kérelmezdnek, valamint a kérelmezdt is
meghallgatta. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és kielégitének taldlia. Ennek alapjén az
engedélyt megaddsra javasoljuk.”

A géntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasdra vonatkozé engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatoésdgom 2025. mdjus 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre €szrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnolégiaval modositott
szervezetek zart rendszerll felhasznélasat a BGMF/4-6/2025. lgyiratszami hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnologial médositast végzd
létesitmenyben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/4-6/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. méjus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgaidsi szolgdltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatdsi 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 vonatkozé nyilvantartis és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenvséghez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandd dokumentdciordl sz616 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdan-egészségiigy, humdn gyogyszergydrtdas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil  érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezé géntechnoldgiai hatésdg, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar
teriileién, illetve egvéb ipari célts felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenvség végzését



engedélyezd eljardasban kdzremiikodd géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kozigazgatasi
rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél 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 kdzigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L
torvény 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) bekezdésén, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz6l6 2010. évi CLXXXIV. térvény 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 hatdskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az dllamtitkarok jogallasarol szol6 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisziérium Szervezeti és Miikddési Szabdlyzatdrol szold 1/2023 (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén ¢€s 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. junius 17.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:




A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:
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- Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1.);

Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gydgyszerészeti Kézpont, Torzskényvezési Igazgatosig
(hivatali kapun masolatban);

. Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményez Bizottsag  Titkarsdga, Nemzeti

Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, Allategészségﬁgyi Diagnosztikai Igazgatosdg
(elektronikusan mdsolatban);

Hajdu-Bihar Véarmegyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Féosztaly, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségﬁgyi Osztaly (hivatali kapun);

Hajda-Bihar Varmegyei Korméanyhivatal, Debreceni Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és A}Iategészségﬁgyi Osztaly (4024 Debrecen, Kossuth utca 12-14)
(masolatban);

Hajdi-Bihar Vérmegyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Foosztaly, Novény- és
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban);

Irattar
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