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Targy: Gentechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagl elszigetelési szintli zdrt
rendszerben torténé felhasznalasanak engedélyezése a Debreceni Egyetem Altaldnos
Orvostudoményi Kar Elettani Intézet részére

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezd)
Altalanos Orvostudomanyi Kar Elettani Intézet tgyében, géntechnologiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalisat —
a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-
12. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi €¢s Gyogyszerészeti Kdzpont,
Gyodgyszer-engedélyezési  Igazgatosdg (a tovabbiakban: egészségiligyi szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/7319-2/2025. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

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

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszer(i felhaszndlasa a BGMF/4-6/2025.
igyiratszamn hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzo létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e rekombindns fehérjék, illeve ezek pontmutansainak eléallitisa Escherichia coli
alapu expresszids rendszerben a fehérje bioldgiai funkcidjbnak vizsgalatara;

o fehérjek mikodésének feltérképezése (tenyésztett sejteken siRNS transzfekcid,
CRISPR/Cas9 génszerkesztés, stabil overexpresszidé és AAV virus vektor
segitségével torténd plazmid bejuttatas);

e genetikailag modositott allatokbdl szarmazd sejtek és szdvetek molekularis
biologiai technikakkal torténd vizsgalata;
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Az egészségligyl szakhatdsidg 2025. 4prilis 7. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7319-2/2025.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozati: elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

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

A dbntés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a k6zlést6l szamitott 30 napon belill a Debreceni
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatérozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfldi székhellyel rendelkezd
gazdilkodo szervezet az Urlapbenyijtas tamogatdsi szolgiltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrol és a digitilis szolgdltatasok mnijtdasanak egyes
szabdlyaird! sz016 2023, évi CIIL t6rvény alapjan. A keresetlevél benydjtisdra szolgdlo frlap
elérhetd az Agrarminisziérium kizponti e-ligyintézési portilon megtalidlhaté elektronikus
ligyintézési  feliiletén, a hittps:/magvarorszag.h/szuf fooldalitkereses talalatok.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartsat, és azt a birdsdg sem tartja szlikségesnek, a
‘birésag az ligy érdemében targyaldson kivill hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztisa miatt igazoldsnak nincs helye. A birGsag egyszerisitett perben
biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi. Az illetékelrdl szold 1990. évi XCIII tdrvény (a tovébbiakban: Itv.) 5. § (1)
bekezdésének f) pontja alapjan a Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi
eljaras soran.

A Keérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alél mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatisul megkildom a foldmiivelésiigyi haiosagi és
igazgatdsi feladatokat elldto szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

indokolas

A Kerelmez6 2025. marcius 10. napjan géntechnologiaval médositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelést szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targvaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytijtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géniechnologiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyvezési eljdrasi
rendjérdl. valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapesolattartdsrél szolo
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132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentéacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi
szakhatOsag részére BGMF/281-1/2025. {gyiratszdamon 2025. marcius 14. napjén, hivatali
kapun, valamint bizottsagl véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/281-2/2025.
ligyiratszamon 2025. méarcius 14. napjan megkiildtem.

Téargyi lgyben az egészségligyt szakhatosaig NNGYK/ETGY/7319-2/2025 iigyiratszamu
2025, aprilis 7. napjan érkezett szakhatdsagi alldsfoglalasiban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintil géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eléirasok nélkiil
hozzdjarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kdvetden indokoldsaban az
alabbiakat dllapitotta meg: , 4 Debreceni Egyetem, Altaldnos Orvostudomanyi Karanak
Elettani Intézetében rekombindns Jfehérjék, illetve azok pontmutdnsainak elédllitdsa toriénik
E. coli alapu expresszios rendszerben a fehérje biologiai funkcidjanak vizsgalatdara. Kiilonféle
Jehérjék miikidésének feliérképezése (tenyésziett sejteken siRNS transzfekeio, CRISPR/Cas9,
stabil overexpresszio, AAV virusvektorral torténd plazmid bejuttatds), valamini GMO
allatokbol szarmazé sejtek, szdvetek vizsgalata térténik molekuldris biologiai technikékkal. A
Kérelmezé vizsgdlatainak célia az emberi test mitkédésének vizsgdalata élettani és koros
kériilmények kiozott. A tervezett vizsgdlatok elGsegithetik egyes betegségek kialakuldsdnak
Jjobb megértését, valamint 1j terdpids célpontolra vilagithatnal rd. A kisérletekben vizsgaljak
az immunrendszert, a kézponti idegrendszert, a szivel és az izmokat. A Kérelmezd ismeriette
az daltala haszndlt GM egértirzseket, valamint az alkalmazott vektorokat. A GM egerek nem
toxtkusak, nem patogének, nem allergénebbek, mint a nem génmédositott tarsaik, és nem is
mutatnak veszélyesebb viselkedési tulajdonsdgokat. Az alkalmazott GM baktérium, plazmidok,
és seftvonalak humdn-egészsegiigyi kockdzata elhanyagolhatd. Az  alkalmazott adeno-
asszocidlt virusvekior az elsd kockdzati kategoriaba tartozik. A 2. biztonsdgi elszigetelési
szinthez tartozé elbirdsok és oviniézkedések betartasa mellett az alkalmazott GMO-k humdn-
egészségiigyi kockdzata elhanyagolhatd, a kérelmezett tevékenység humdn-egészségiigyi
szempontbdl engedélvezhets.”

A Bizoitsag 2025. madrcius 21. napjan arrdl tdjékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sztikséges.

Hatésagom a tényallas tisztazasa érdekében — rovid dton, 2025. marcius 21. napjan
elektronikusan kitlldott — a Bizotisdg kérése szerinti tartalommal BGMF/281-3/2025.
iktatészamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezdt:

s adja meg zart rendszerli felhasznaldsi formanyomtatvanyban (5.a-c. pontok) a
baktériumokra és eukaridta sejtekre vonatkozd adatokat és vektorrendszereket
legaldbb csalad/tipus szinten;

e egyeztesse a zart rendszerti felhasznaldsi és a kockézatértékelési formanyomtatvanyok
tartalmat és az egy tipusba tartozé kockazatértékeléseket vonja Sssze a jobb érthetdség
miatt:
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e adja meg a GMM/GMCC kockéazatértékelési formanyomtatvanyban, hogy az emberi
szervezetbe keriilve milyen kéros hatasokat okozhatna a GMM valamint a vektorba
illesztett genetikai anyag;

e a megadott informaciok fényében moddositsa a GMV/GMVV  kockazatértékelés
formanyomtatvanyban 2-es szintre a biztonsagi szint megjeldlését.

A Kérelmez6 2025. marcius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/281-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatésdgom rdvid dton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 irdsban megkiildétt valaszat 2025, marcius
27, napjan személyesen tartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-
12. szamu véleményében: , 4 kérelmet a GEVB attekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi
informdciéra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazoit meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaré hatésagon keresziiil kifldott meg a kérelmezének, valamint a kérelmezdt is
meghallgatia. A vdlaszokat a GEVB megvitatia, és kielégitdnek taldlta. Ennek alapjin az
engedélvt megaddsra javasoljuk.”

A géntechnologiaval moédositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben t0rténd felhasznilasara vonatkozé engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésdgom 2025. majus 15. napjdn az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szereplé géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zart rendszeri felhasznaldsat a BGMF/4-6/2025. {gyiratszami hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/4-6/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. méajus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntdttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének ) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi dijakrol 52016 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az 1igazgatasi 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 géntechnoloégiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségiigy, humdan gyogyvszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil  érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatosag, valamint a mezdégazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenvség végzését
engedélyezé eljardsban kozremiikodd  gémtechnologiai  szakhatosdg  kijeldlésérdl  szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kizigazgatdasi



rendtartasrol sz016 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél sz0l6 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 kozigazgatasi perrendtartasrél szold 2017. évi 1.
torvény 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdesenek 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
meghatdrozdsardl sz016 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 Kormény tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmaényozasi jogom a kdzponti dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkdrok jogallasardl szol6 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrdl szold 1/2023 (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 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:

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

Nemzeti Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési [gazgatdsag
(hivatali kapun mdsolatban};

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsag Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsigi Hivatal, Allategészségligyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Hajdu-Bihar Varmegyei Korméanyhivatal, Agrariigyi FOosztaly, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (hivatali kapun);

Hajdu-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal, Debreceni Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyl Osztdly (4024 Debrecen, Kossuth utca 12-14)
(masolatban);

HajdG-Bihar Véarmegyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Fosztdly, Novény- és
Talajvédelmi Osztély (hivatali kapun);

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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