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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintQ zart
rendszerben t5rténd felhasznaldsanak engedélyezése a Debreceni Egyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar Farmakoldgiai és Farmakoterapial Intézet részére

HATAROZAT

A Debrecent Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezd)
Altalanos Orvostudomédnyi Kar Farmakologiai és Farmakoterdpiai Intézet iigyében,
géntechnologiaval moddositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-13. szdml véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyl €s Gyogyszerészeti Kdozpont,. Gybdgyszer-engedélyezési Igazgatdsag (a
tovabbiakban: egészsegligyi szakhatosag) NNGYRK/ETGY/7323-4/2025. szam szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartdsa mellett

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

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszer(i felhasznaldsa a BGMF/4-6/2025.
tigyiratszamU hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintll géntechnologiai
modositast végz6 1étesitmeényben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenység engedélyezett:

e transzgenikus patkdnyok (Rattus norvegicus) tartasa és felhasznalisa metabolikus,
kardiovaszkularis, érzékszervi és kozponti idegrendszeri rendellenességek
molekulans hatterének vizsgalata céljabal.

Az egészségiigyl szakhatOsag 2025. aprilis 23. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7323-4/2025.
iktatészamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:
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»A kérelemben megjelilt 2. fokozatd elszigetelési szintii géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
ddntéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegesseé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Debreceni
Torvényszék el6tt kozigazgatdsi per kezdeményezhets. A keresetlevelet a Debreceni
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott nyomtatvanyon
is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfsldi székhellyvel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az (rlapbenyujtas tdmogatdsi szolgaltatas igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitdlis allamrol és a digitdalis szolgaltatasok myijtasanak egyes
szabalyairél sz016 2023, évi CIIL torvény alapjan. 4 keresetlevél benyujtisdara szolgdld iivlap
elérhietd az Agrarminisztérium kizponti e-iigyintézési poridlon megtalilhato elektronikus
Hgyintézési  feliiletén, a https:/magvarorscag.fiw/szuf fooldalflereses talalatok,amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a
birdsdg az iigy érdemében targyaldson kivill hatdroz. Targyalds tartisa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszer(isitett perben
biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi. Az illetékekrd! szold 1990. évi XCIIL tdérvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1)
bekezdésének f) pontja alapjan a Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birGsagi
eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgéltatdsi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi kbitség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom mésolati példanyait tajékoztatdsul megkilldom a foldmiivelésiigyi hatosdgi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldiesérdl sz6ld 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseben meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2025. marcius 10. napjan géntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben tOrténd felhasznaldsa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nygjtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérol, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcesolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benytjtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

3]



Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdségi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag reszére BGMF/282-1/2025. {igyiratszamon 2025. marcius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/282-2/2025.
Ggyiratszamon 2025. marcius 14. napjan megkiildtem.

Targyi lgyben az egészségligyl szakhatésdg NNGYK/ETGY/7323-4/2025 iigyiratszamu
2025. aprilis 24. napjan érkezett szakhatdsigi allasfoglaldsaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez eléirasok nélkiil
hozzjarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kovetden indokolaséban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Debreceni Egyetem AOK, Farmakologiai és Farmakoterdpiai
Intézete transzgenikus humanizalt ApoE4 patkdnyok tartds kezelésér végzi, majd azt kéverden
metabolikus, kardiovasziularis, érzékszervi, valamint kozponti idegrendszeri funkcidkat
vizsgal. A Kérelmezd célja e szervrendszereket érintd, illetve a metabolikus rendellenességek
(diabetes, obesitas) molekuldris hdtterének pontosabb megértése és ennek esetleges
felhaszndlasa a gyogyszeres terdpiaban. A génmodositott dllatvonalnak csak fenntartdsds,
szaporitasal és keresztezését, vizsgalatat végzi a Keérelmezd, genetikai médositdst maga nem
végez. A GM patkanyok nem toxikusak, nem patogének és nem allergénebbek a vad tipusi
tarsaikngl. A 2. bizionsdgi és elszigeteltségi szintii  tevékenységre az engedély
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humdanegészségligvi szempontbol kiadhatd,

A Bizottsag 2025. marcius 21. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsigomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazésa szilkséges.

Hatdsdgom a ténydllds tisztizdsa érdekében — rovid dton, 2025. madrcius 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/282-3/2025.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:

e potolja a zart rendszeri tevékenység formanyomtatvanydnak 1. pontjat a zart
rendszertt felhasznélasra tervezett helyiségek pontos megnevezésével;

e adja meg a zart rendszer(i tevékenység formanyomtatvany 5d. pontjdban az alkalmazni
kivant GMA-k azonosité nevét, szarmazasat és jellemzit; valamint

e potolja a zart rendszerti felhasznilds formanyomtatvanyban a feligyeletért és
biztonsagért felelds személy gyakorlati tapasztalatdra vonatkozd informacidkat.

A Kérelmezd 2025. marcius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd ~ BGMF/282-4/2025.
szamon iktatott — vélaszat Hatosagom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé,

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 irasban megkiildott valaszat 2025. marcius
27. napjan személyesen tartott ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2025-
13. szamu véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB ditekintette, aminek az elbirdlasdahoz tovabbi
informaciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeker az
eljaré hatosdgon keresztiil kildott meg a kérelmezdnek, valamint a kérelmezét is
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meghallgatta. A valaszokat @ GEVB megvitatia, és kielégitének taldlta. Ennek alapjan az
engedélvt megadasra javasoljuk.”

A géntechnolégiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2025. majus 15. napjén az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez0 a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/4-6/2025. {gyiratszam( hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnologiai moédositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/4-6/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035.majus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnoligiai fevélkenység
engedélyezéséért fizetends igazgatdsi szolgdltatdasi dijakraol sz016 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdese, 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 génfechnolégiai tevékenvséghez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentdciorsl sz6lo 82/2003. (VIIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdesének c)
pontja, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kizvetleniil érinthkezé  vegyi anyagok esetében géntechnologiai  tevékenvség végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlas esetében géntechnologiai tevélkenység végzését
engedélyezd eljdrasban  kizremithods géntechnologiai  szakhatosag  kijelolésérdl  szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabbd az dltalanos kizigazgatdsi
rendtartdsrol sz016 2016. évi CL. torvény (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
€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartasrél szélo 2017. évi L
torvény 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 12. § (1) bekezdeésén, 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 sz0616 2010. évi CLXXXIV. tdrvény 3/A. §-4n €s 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- €s hataskorérdl 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 jogdlldasarél sz616 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisziérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrol sz616 1/2023 (VL. 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 hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont, Torzskonyvezesi Igazgatosag
(hivatali kapun masolatban);

3. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

4. Hajdt-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Foosztdly, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (hivatali kapun);

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

6. Hajdu-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal, Agrarligyi Foosztaly, Novény- és
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

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

8. Irattar.






	Oldal 1
	Oldal 2
	Oldal 3
	Oldal 4
	Oldal 5
	Oldal 6

