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Targy: Géntechnologidval mddositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szint(t zart
rendszerben torténé felhasznaldsanak engedélyezése a Debreceni Egyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar Bérgydgyaszati Intézet részére

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezd)
Altaldnos Orvostudomanyi Kar Bérgydgyaszati Intézet részére ligyében, géntechnologiaval
maédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben tdrténd
felhaszndlasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez$ Bizottsig (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2025-11. szami vélemeényének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi ¢&s
Gyodgyszerészett  Kozpont, Gydgyszer-engedélyezési Igazgatdosig (a  tovabbiakban:
egészségiigyl szakhatOsag) NNGYK/ETGY/7315-2/2025. szamu szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

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

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszerii {elhasznalasa a BGMEF/4-6/2025.
ligyiratszamn hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai
modositast végzd Iétesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezettek:

e humin faggyumirigy mikodésének, zsiranyageseréjének és  gyulladasos
folyamatainak vizsgélata géntechnologidval modositott egerek ¢és  human
mmmortalizalt faggytsejtvonal felhasznaldsaval;

e humdan eredetll immortalizalt faggyusejtvonal (SZ95) fenntartasa, kezelése és
vizsgalata siRNS/miRNS inhibitor hasznalata géncsendesitésre, illetve CRISPR
plazmidok bejuttatasa a sejtvonalba génszerkesztés céljabol;
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e az alabbi géntechnologidval maédositott egerekbdl (Mus musculus) szarmazo mintak
felhasznalasa: SCD3-iCre egerck; Rosa-26-DTA egerek; IL31-/- egerek; IL31(Eu-
Lck)Tg egerek.

Az egészségligyi szakhatosag 2025. aprilis 1. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7315-2/2025.
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatil elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzdjarulok.”

Az egészségiigyi szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
déntéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhatdé meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A ddntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon belill a Debreceni
Torvényszék eldtt kozigazgatisi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtanmi. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is elSterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belftldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az Urlapbenydjtds tdmogatasi szolgéltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitdlis allamrél és a digitdlis szolgdltatasok nyujidasanalk egyes
szabalyairol sz016 2023. évi CIIL térvény alapjan. A keresetlevél benyijtdasdra szolgdlo firlap
elérhetd az Agrdrminisztérinm kozponti e-tigyiniézési portalon megtalalhato elektronikus
iigyintezési  felitletén, a [fttps:/magyarorscag.hin/scuf fooldafikereses talalatok,amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birdsag sem tartja szilkségesnek, a
birdsdg az lgy érdemében targyalason kiviil hatdroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztidsa miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsdg egyszer(siteit perben
biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi. Az illet¢kekrél szélo 1990, évi XCIIL. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1)
bekezdésének f) pontja alapjin a Kérelmezot személyes illetékmentesseg illeti meg a birdsagi
eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében. véglegessé valt
hatarozatom mdsolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a foldmiivelésiigyi haidsagi és
igazgatdsi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Ifndokolas

A Kérelmez6 20235, marcius 10. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténé felhasznaldsa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyijtott be Hatésagomhoz.
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Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szol6 1998, évi XX VII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizotisdggal valé kapesolattartdsrél szolé
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak,

Az engedélyezes iranti dokumentaciét szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatésag részére BGMFE/280-1/2025. tigyiratszdmon 2025, marcius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/280-2/2025.
Ugyiratszamon 2025. mércius 14. napjan megkildtem.

Targyi Ugyben az egészségiigyl szakhatésig NNGYK/ETGY/7315-2/2025 iigyiratszamu
2025. aprilis 2. napjan érkezett szakhatdsagi alldsfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési'szintii géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kovetden indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Debreceni Egvetem Altaldnos Orvostudomanyi Kardnak
Bérgyogyaszati - Intézetében  kutatasok célja a humdn  faggyimirigy  mitkodésénetk,
zsiranyageseréfének és gyulladdsos folyamatainak vizsgdlata és jobb megértése. E munkdkat
GM  egérben és kereskedelmi forgalomban nem kaphaté immortalizélt  humdn
Jaggvusejtvonalon (SZ95) végzik. Az intézetben folvé GM egér kutatdsok egy mdsik célja az
interleukin-31 (IL-31)} citokin hatdsdnak vizsgdlata atdpids dermatitisben. Az alkalmazni
kivant sejtvonal és GM egerek genotipusdat, illetve genetikai jellemzését a Kérelmez¢
ismertefie. Az immorializalt human faggyusejtvonal SZ95 nem feridz6, patogén, nem toxikus.
E sejtek csak laboratoriumi korillmények kozot élethépesek. A Kérelmezd dital haszndlni
ktvant Otféle GM (orzs egerei nem patogének, és nem allergénebbek, mint a nem
génmddositott egerek. Viselkedésiikben nem/sem térnek el a vad tipusii egerektél. GM
egereknek a zdrt rendszerbdl vald kijutdsa a nagyon valdsziniillen. Amennyiben ez mégis
bekovetkezne, felteheiben képesek lennének szaporodni a vad tipusi egerekkel, azonban
genetikai médositasok nem biztositanak szelekcids eldnyt, azok elterjedni nem tudndnak, Az
atkalmazni kivant sejtek és a GM egerek humdnegészségiigyi és kirnyezeti hocldzata

ey

elhanvagolhatd. A tervezett 2. biztonsdgi elszigetelésti tevékenység engedélyezhetd.

A Bizottsag 2025. mércius 21. napjan arrdl tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem
bizottsagi vélemenyezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztizasa sziikséges.

Hatésdgom a tényallds tisztazasa érdekében — rovid dton, 2025. marcius 21. napjan
elektronikusan kiilddtt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/280-3/2025.
iktatdszami levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:

e egészitse ki a zart rendszerll felhasznilasi formanyomtatvanyban (4.b pont) a
tevékenységek felsoroldsat, ammennyiben az egereket allathdzban is fenntartjak és
nem terminaljak rogton, valamint ezt jeldlje egyérteimiien a kockazatértékelési
formanyomtatvanyban is;
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e adja meg a zart rendszer(i felhasznalasi formanyomtatvanyban a keletkezd hulladék
éves mennyiségét az eddigi tapasztalatok és a tanszék kapacitsa alapjan;

e nyilatkozzon arrél, hogy a Bérgyogyaszati Tanszéken kozvetlenill végeznek-e
transzfektalast/transzformalast, vagy csak a mashol génmodositott egerek szdveteit
hasznaljak fel;

e adja meg az eddigi tapasztalatok és a tanszék kapacitdsa alapjan a GMCC éves
mennyiséget (2.2, pont);

e adja meg a hasznalt vektorrendszereket legaldbb csalad/tipus szinten (2.4. pont).

A Keérelmez6 2025. marcius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/280-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd irasban megkildott valaszat 2025. marcius
27. napjan személyesen tartott tilésén megtargyalta, ¢s az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-
11. szamu veleményében: .4 kérelmet a GEVB attekintette, aminek az elbiralasdhoz tovabbi
informaciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaro  hatdsdgon kereszttil killdott meg a kérelmezének, valaminmt a kérelmezdt is
meghallgatta. A valaszokat a GEVB megvitatia, és kielégitdnek taldlta. Ennek alapjan az
engedélyt megadasra javasoljuk.”

A géntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Giv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2025. majus 15. az Agrarminisztérium honlapjan kodzzétette, amelyre
észrevetel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgidval médositott
szervezetek zart rendszer(i felhasznalasat a BGMF/4-6/2025. {igyiratszama hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnoldgiai moddositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelfen jelen engedély a BGMF/4-6/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. majus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevélenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesil] 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 vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedeély iranti kérelemhez
csatolando dokumentdciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdn gyogyszergvartds leriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil  érintkez6  vegyi amyagok esetében géniechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd  géntechnologiai hatésag, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyeb ipari celu felhaszndlas esetében géntechnoldgiai tevélenység végzését



engedélyezd eljdrdsban kozremiikods géntechnoldgiai  szakhatésdg  kijelolésérél  szélé
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az ditalinos kozigazgatdsi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolé 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 birésagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriileténelk
meghatdrozdsdrol sz616 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 hataskérérdl szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadméanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkdarok jogallasarél szolé 2010. évi XLIIL torveny 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisziérium Szervezeti és Miikidési Szabdlyzatdrol sz816 1/2023 (V. 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:
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
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. Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1.);

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpont, Torzskdnyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun masolatban);

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

Hajdd-Bihar Varmegyei Kormaényhivatal, Agrarigyi Foosztaly, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészséaiigyi Osztaly (hivatali kapun);

Hajdn-Bihar Vammegyei Kormdanyhivatal, Debreceni Jéarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségligyi Osztdly (4024 Debrecen, Kossuth utca 12-14)
(masolatban);

Hajdu-Bihar Véarmegyei Kormanyhivatal, Agrarligyi Foosztdly, Novény- és
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

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

Irattar.
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