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HATAROZAT

A Debrecemi Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovdbbiakban: Kérelmezd)
Altalinos Orvostudomanyi Kar Biokémiai ¢s Molekularis Biologiai Intézet {igyében,
gentechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben térténd felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2025-10. szamu véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyl és Gyogyszerészeti Kozpont, Gyodgyszer-engedélyezési Igazgatdsig (a
tovabbiakban: egészségligyi szakhatosdg) NNGYK/ETGY/7313-4/2025. szamu szakhatdsagi
allasfoglaldsanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartisa mellett

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

A géntechnolégidval modositott szervezetek zart rendszerl felhaszndlasa a BGMF/4-6/2025.
figyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintlt géntechnolégiai
modositast veégzs létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

e alapvetd élettani ¢s biokémial folyamatok vizsgilata molekularis szinten
genmédositott sejtek és szervezetek felhasznalasaval,

e a Kisérleti Allathazban genetikailag médositott szervezetek tarolasa és
szaporitasa;

e a rekombinans vektorok eldallitasahoz, klasszikus klénozasi technikdk, Gateway
klénozas és LoxP-alapi helyspecifikus rekombinacié alkalmazésa.
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Az egészségligyl szakhatosag 2025. dprilis 23. napjén kelt, NNGYK/ETGY/7313-4/2025.
iktatoszamu szakhatdsagi alldsfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozata elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedéiyezéséhez hozzajarulok.”

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

A dontes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozissal — a kozlést6l szamitott 30 napon beliill a Debrecent
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztérivmhoz kell benytdjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvinyon
is el6terjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belftldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az trlapbeny(jtas tamogatasi szolgaltatis igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrol és a digitdlis szolgaltatdsok nyujtasanak egyes
szabdlyairol sz616 2023. évi CIIL. térvény alapjan. A keresetlevél benyujtdsdra szolgdlo dirlap
elérhetd az Agrarminisziérium kozponti e-ligyintézési portalon megtalalhato elektronikus
iigyintézési  feliiletén, a hitps:/magvarorszag hu/scuf fooldalfikereses talalatok.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a
birésdg az lgy érdemében targyaldson kivill hatdroz. Téargyalds tartasa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birosag egyszeriisitett perben
birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem
ellenzi. Az illetékekrol szolo 1990. évi XCIIL tdrvény (a tovabbiakban: Itv) 5. § (1)
bekezdésének f) pontja alapjan a Keérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi
eljaras soran.

A Kérelmezd az 1gazgatasi szolgahatasi dij megfizetése alol mentestil, egyéb eljarasi koltség
nemn mertlt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tédjékoztatasul megkillddm a foldmiiveléstigyi hatosdgi és
igazgatdsi feladatokat elldto szervek kijelolésérdl szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

IFndokolas

A Kérelmezd 2025. marcius 10. napjan géntechnoldgiaval mddositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyQjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl sz6l6 1998, évi XXVIIL térvény
{a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai itevékenység engedélyvezési eljardsi
rendjérdl, valamini az eljdrds soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapesolattartasrol szolo
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132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
€s megallapitottam, hogy a Kérelmez¢ édltal benyijtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi
szakhatOsdg részére BGMF/279-1/2025. iigyiratszamon 2025. mdrcius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/279-2/2025.
Ugyiratszamon 2025, marcius [4. napjan megkiildtem.

Targyl ligyben az egészségiigyi szakhatdsdg NNGYK/ETGY/7313-4/2025 iigyiratszamu
2025. aprilis 24. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglaldsaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Debreceni Egyetem AOK, Biokémiai és Molekuldris Biologiai
Intézet kutatdsainak célja tobbek kozitt alapvetd élettani és biokémiai folyamatok részletes
megismerése molekuldris szinten. A Kérelmezd a tevékenysége sordn a sejthaldl biokémiai
mechanizmusait, a sejthalal és fagocitozis szignalutvonalait, a velesziiletett immunitds és a
virusfertézések kapcsolatait, valamint retrovirusok biokémidjdt, transchripcids folvamatok
genetikai és epigenetikai szabdlyozdasat, biomarkerek hasznossdagdt, valamint Jssejtek
differencidcidjct kutatja. Az Intézetben miikéds Kisérleti Allathdz célja, hogy ritka
genetikailag mddositott ragesalo torzsekkel lassa el az Egyetem munkacsoportiait, Az
dllathazban dedikalt gydrtoktol vasdrolt genetikailag modositott egerek fenniartdsa és
szaporitdsa 1orténik. A szintén az Intézetben mitkéds Proteomika Szolgdltatd Laboratorium
célja elsdsorban biolégiai mintdk proteomikai és metabolomikai elemzése egyetemek és
biotechnoldgiai cégek szdmdra a proteomikai teriiletén. A Proteomika Szolgdliato
Laboratoriumban  nem térténik GM  organizmusok elddllitisa, csak  génmddosifott
organizmusokbol szarmazo anvagok proteomikai és metabolomikai vizsgalata. Az Intézet
16bbi, a kérelemben szerepld részén végeznek génmddositdsokat és génmodositott sejtekiel és
GM szervezetekkel folyiatnak munkdt. A Kérelmezd a recipiens és a donor szervezeteket,
valamint a tevékenység soran haszndlt vektorrendszereket ismertette. Emellett megadta a
haszndlt genetikailag mddositott egéridrzsek genetikai modositasait és jellemzését is. A GM
egértorzsek nem patogének, nem toxikusak és nem allergénebbek a nem modositott tarsaikhoz
képest. Az Adora2a KO egerek agresszivebbek, és csékkent fajdalomérzetet mutatnak vad
tipusu tarsaikhoz képest. Az alkalmazott E. coli térzsek nem patogének. Az alkalmazoit vagy a
jitvében alkalmazando emlds, rovar és éleszté sejtvonalak nem patogének, nem toxikusak,
onmagukban elhanyagolhato humanegészségiigyi  kockdzattal rendelkeznek.  Lentivirus
vektorok és adenovirus vektorok éninaktivalodok. 4 lentivirus veltorok az LTR régidkban
rendelkeznek oninaktivdlo modositassal, amely replikdciéképtelenné teszi a pszeudovirust, igy
az csak egyetlen ciklusu feridzést képes végrehajtani. Az adenovirus vektorok az EI és E3
gének delécidjar tartalmazzdk, ezdltal replikaciora képtelenné vdlnak. Veliik vald fertézédés
kozvetlen sériilés vagy inokuldacio révén lehetséges, azonban a virus oninaktivalo volta miatt
integracié utdn biologiailag nem marad aktiv. A kontaktus lehetdségét jelentsen csékkenti a
véddfelszerelés és fertbtlenitészerek haszndlata, valamint az éles, hegyes vagy sérili
itvegeszkdzok melldzése. A 2. biztonsagi és elszigetelési szinthez iartozd elSirdsok és
ovintézkedésel betartdsaval a lockdzat minimalizalhato. 4 kérelmezett 2. biztonsdgi
elszigetelési szintii Iétesitményben a kérelmezett zart rendszerti tevékenység a szitkséges
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ovintézkedések és szabdlyok betartasdval kell6 biztonsdggal végezhetd, humdnegészségligyi

szempontbdl engedélyezhetd. ™

A Bizottsag 2025. marcius 21. napjan arrdl tdjékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekeben
tényallas tisztdzasa szitkséges.

Hatdésagom a tényallas tisztdzésa érdekében — rovid uton, 2025. marcius 21. napjén
elektronikusan kildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/279-3/2025.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:

oldja fel az ellentmondast az élesztd sejtvonalak alkalmazasa kapcsén, tisztazza a zart
rendszerl felhasznalas engedélykérelem 4.e pontjat;

pdtolja a hidnyossagokat a zart rendszer(i felhasznalas engedélykérelem 5.e pontjdban
adott valaszokban a kiilonbdzd kultdrakat illeten, az alkalmanként mennyiség
megadasat egészitse ki az alkalmak szamdanak becsiilt évi mennyiségével;

GMM/GMCC kocldzatértékelési formanyomtatvanyok

pdtolja a lentivirus  vektor eldallitasa  miaft  szlikséges GMV/GMVV
kockazatértékelést;

tisztdzza, hogy a 3.046. laboratdriumban pontosan milyen tevékenységet kivan
végezni és ez az 1. pontban felsorolt t6bbi laboratériumban végzett tevékenységgel
hogyan van Osszhangban;

részletezze a tevékenységrél adott informacidkat;

adja meg, hogy milyen GMM térzset (baktérium vagy egyéb mikroorganizmust)
hasznal a vizsgalatokban (2.3. pont);

pontositsa a bevitt genetikai anyag meghatdrozasat (2.5. pont);

javitsa és indokolja a 3.2.2. és a 3.2.5. pontokban foglaltakat;

GMM kockdzatértékelési formanyomtatvanyok

pdtolja a felhasznalas id6tartamanak meghatarozasat (2.2. pont),

potolja a veszélyeztetett csoportok megnevezését (2.3. pont);

magyarazza meg, hogy a 3.1.8 pontban és a 3.2.7 pontban, mi indokolja a ,,Kdzepes-
alacsony™ kockazati szint megjeldlését;

részletezze a tevékenységrdl és a gazdaszervezetekrdl adott informdacidkat a 2.4. és a
2.5. pontokban;

GMYV kockazatértékelési formanyomiatvinyok

pdtolja a felhasznalas id6tartaméanak meghatarozasat (2.2, pont);

magyarazza meg, hogy mi indokolja a ,Kozepes-alacsony” kockazati szint
megjelolését;

indokolja meg a 3.1.3.1 — 3.1.3.2 pontokra adott valaszait;



GMA kockazatértékelési formanyomtatvanyok

e magyarizza meg, hogy a GMA miért nem képes terjeszteni a genetikai modositasokat;
o tisztazza, hogy az alkalmazott egész egérvonal Bachl KO-¢;

A Kérelmezd 2025. marcius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkoz6 — BGMF/279-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom révid Uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 irdsban megkiildott valaszat 2025. mércius
27. napjan személyesen tartott Glésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2025-
10. szamu véleményében: ,, A kérelmet a GEVB ditekintette, aminek az elbirdldsdahoz tovabbi
informdcidra voli sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eligré hatosdagon keresztil killdont meg a kérelmezbnek, valamini a kérelmezdt is
meghallgatta. A vdlaszokat a GEVB megvitatia. és kielégitének taldlia. Ennek alapjan az
engedeélyt megadasra javasoljuk.”

A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben térténd felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdese
alapjan Hatoésdgom 2025. méjus 15. napjin az Agrarminisztérium honlapjan kozzetette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszerll felhasznaldsdét a BGMF/4-6/2025. ligyiratszdmu hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai modositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/4-6/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. méjus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint « géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrdl sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-4nak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetese alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnolégiai tevékenységre vonatkozoé nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérél, valamint a géniechnoldgiai tevékenységhez szitkséges engedély irdnti lérelemhez
csatolando dokumentdciorsl szo61d 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, human gyogyszergydrtas terilletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai  tevékenység végzésél
engedélyezd gémtechnoldgiai hatésdg, valamini a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célii felhaszndlds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezé eljdrasban  kozremitkodd géntechnologiai szakhatdsdg  kijelolésérdl  szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabbd az dltalinos kézigazgatdsi
rendtartdsrol sz610 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.



A jogorvoslatrél sz6l6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢és (4) bekezdésenek a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi 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
meghatarozdsarol sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kozponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogallasdarol sz616 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisziérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatarol szol6 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. junius 17.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatdosag
(hivatali kapun méasolatban);

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

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

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

6. Hajdu-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal, Agrariigyi FoOosztaly, NoOvény- és
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

7. Nemzeti Elelmiszerlénc—biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

8. Irattar.
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