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HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezd)
Altalanos Orvostudomanyl Kar Huméngenetika Intézet  {igyében, geéntechnoldgiaval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd
felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsdg) GA-2025-14. szdmu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségigyi és
Gybgyszerészeti  Kozpont, Gydgyszer-engedélyezési Igazgatdsig (a  tovabbiakban:
egeszségiigyl szakhatosag) NNGYK/ETGY/7332-4/2025. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

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

A géntechnolégiaval modositott szervezetek zart rendszerli felthasznalasa a BGMF/4-7/2025.
Ugyiratszamu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnolégiai
modositast végzd létesitményben engedélyezett.

Zirt rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e tumoros megbetegedések és immunrendszert €rinté betegségek kialakulasaért felelds
geének, valamint azok expresszidjat szabalyozd regulator szekvenciak és nem kodolé
RNS-ek vizsgalata human és allati sejttenyészetek felhasznalasaval;

o gének/regulator szekvencidk plazmidokba valé klonozdsa rekombinins DNS
technolégiakkal, valamint ezek modositasa CRISPR technikaval sejtkulturakban,

e plazmidok eldallitdsa Escherichia coli tenyészetek felhasznalasaval rekombindns DNS
technologidval.
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Az egészségiigyl szakhatdsag 2025. aprilis 22. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7332-4/2025.
iktatoszamu szakhatosagi 4llasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozattt elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajirulok.”

Az egeszseégligyl szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6nélld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
déntéssel szembeni jogorvoslat keretében tAmadhatd meg.

A déntés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kizléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon belill a Debreceni
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhet8. A keresetlevelet a Debreceni
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is el6terjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az firlapbenyujtas tamogatdsi szolgaltatdas igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrdl és a digitdlis szolgdltatasok nyujtdsdnak egyes
szabdlyairol szol6 2023. évi CIIL toérvény alapjan. A kereserlevél benyiijtdsira szolgdlé firlap
elérhetd az Agrarminisziérium kizponti e-ligyintézési portalon megtalilhato elektronikus
iigyintézési  feliiletén, a hitps://magvarorszag. fu/scuf fooldalfilkereses talalatok.amper
ciinen. Ha egyik fél sem keri tdrgyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja szilkségesnek, a
birésag az lUgy érdemeben targyalason kiviil hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrd] sz616 1990. évi
XCII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kOzigazgatési
hatdrozat birésagi fellilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az
Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg,

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgdltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nern merilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiilldom a foldmiivelésiigyi hatésdagi és
igazgatasi feladatokat elldtd szervek kijelélésérdl sz010 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatérozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2025, marcius 10. napjan géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasa tirgydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrdl sz616 1998, évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyvezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljaras sordan az Furépai Bizottsdggal vald kapesolattartdsrél szo6l6
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
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€s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benytjtott dokumentacioé megfelel a jogszabélyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés ranti dokumentacidt szakhatésagi allasfoglalds céljdbol az egészségiigyi
szakhatésag reszére BGMF/283-1/2025. iigyiratszamon 2025. marcius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/283-2/2025.
ligyiratszamon 2025. marcius 14. napjan megkiildtem.

Targyl lgyben az egészségligyl szakhatésdg NNGYK/ETGY/7332-4/2025 tigyiratszamu
2025. 4prilis 23. napjan érkezett szakhatosagi dllasfoglaldsdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eléirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység leirdsat kovetden indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Debreceni Egyetem, Altaldnos Orvostudomanvi Kar, Orvosi
Genetikai Tanszéken kiilonbozd - elsGsorban - tumoros betegségek kialakuldsdaért felelSs
gének, valamint az azok expresszidjat szabdlyozo reguldtor szekvencidk és nem kédolo RNS-
ek megismerésére humdn és dllati sejttenyészetek felhaszndldsdaval végeznek Ksérleteket. Exz
magaban  foglalia az egyes gének/reguldtor szekvencidk plazmidokba vald Klonozdsat
rekombindans DNS technologiaval, illetve az ezek modositasat CRISPR  technikdval
sejtkultirakban. Az alkalmazott plazmidok elédllitdsa E. coli tenyészetek felhaszndldsdval
torténik rekombinans DNS technoldgia segitségével. A recipiens szervezetek kereskedelmi
Jorgalomban kaphaté humdn és dllati sejtvonalak, illetve E. coli torzsek. Az alkalmazott
sejtvonalak és baktériumtorzsel neveit és jellemzését a Kérelmezd hidnypéilds keretében
ismertetie. Az alkalmazott  sejtvonalakba bevitt  drokitGanvag  forrdsa kereskedelmi
Jorgalomban kaphaté szintetikus RNS/DNS molekula (tervezése a nyilvdnos hozzdférésit
adatbdzisokban laldlhato génszekvencidk alapjdn toriénik), illetve E. coli baktériumban
rekombindns DNS itechnoldgiaval elédllitott plazmid. A Kérelmezd molekuldris bioldgiai
munkara  kifejlesztett, kereskedelmi forgalomban kaphato E. coli térzseket haszndl a
tevékenysége soram, amelyek nem patogén szerotipusu baktériumok, a veliik valé munka
kockdazata humdn egészségiigyi vonatkozdsban alacsony. A rekombindns DNS technoldgidval
eldallitott plazmidok felhaszndldsbol eredd lehetséges karos hatdsok humdn egészségiigyi
vonatkozdasban  elhanyagolhatok. A transzformalasndl — alkalmazott  plazmid — (amely
antibiotikum rezisztencia géneket is tartalmaz a szelekcio lehetdvé tétele érdekében) a GM E.
coli baktériumban vald fennmaraddsa esak laboratoriumi kbriilmények kézott, antibiotikumot
tartalmazé  tdptalajon  biztosithatd, annak hidnyaban a plazmid elvesziése gyorsan
bekovetkezik. Ezdltal annak esélye, hogy mas, rokon mikroorganizmusnak a plazmidot dtadja,
vagy azokat kiszoritsa természetes élchelyiikrél gyakorlatilag nulla. Az  alkalmazott
vektorrendszerek emberi egészségre veszélytelenek. A humdn és dllati sejitenyészetek csak
laboratoriumi koriilmények kozbtt keépesek fenmmaradni. A velitk valé munka kockdzata
humdan-egészségiigyi vonatkozdsban elhanyagolhaté. A szintetikus RNS és DNS molekuldkkal
végzett genetikai modositds tranziens, varakozds szerimt nem jar 6rékléds hatdssal. 4 2.
biztonsdgi és elscigeteltségi  szintli  tevékenységre az  engedély humdn-egészségiigyi
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szempontbol kiadhato.’

A Bizottsag 2025. marcius 21. napjan arrol téjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa szilkséges.
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Hatdésagom a tényallds tisztdzasa érdekében — rdvid uton, 2025. marcius 21. napjan
elektronikusan kildott — a Bizottsag kerése szerinti tartalommal BGMF/283-3/2025.
iktatoszamu levelében az alabbi tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:

e pontositsa valaszat (formanyomtatvany 8. b pontja) a keletkezd hulladék
mennyiségének megadasaval.

A Keérelmezd 2025. marcius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/283-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatdsagom révid Uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet €s a Kérelmez6 irasban megkiildétt valaszat 2025, marcius
27. napjan személyesen tartott ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-
14. szamu véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB dttekintette, aminek az elbirdldsdhoz tovabbi
informaciora volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaro hatosagon keresztil killdott meg a kérelmezdnek, valamint a kérelmezdt is
meghallgatta. A valaszokat a GEVEB megvitatia, és kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az
engedélvt megadasra javasoljuk.”

A géntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténé felhasznalasara vonatkozé engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsdgom 2025. majus 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett. ‘

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval médositott
szervezetek zart rendszeril felhasznalasat a BGMF/4-7/2025. {gyiratszamu hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintl géntechnoldgiai modositast végzd
[étesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMEF/4-7/2025.
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 igazgatdsi szolgaltatdsi dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-4nak b) pontja alapjan mentestil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevekenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a génfechnologiai tevékenységher sciikseges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL. 16.} FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a humdn-egescségiigy, humdan gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érinthezé  vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésdg, valamint a mezfgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egvéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd  eljarasban  kizremitkodd géntechnologiai  szakhatosdag  kijeldlésérdl  szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltaldnos kézigazgatasi



rendtartdasrol szo16 2016, évi CL. tdrvény (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) 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
meghatdrozasarol 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)
bekezdese, valamint a Kormdény tagjainak feladat- és hataskorérél szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogalldsarol sz616 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl sz616 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitds 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. janius 17.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:




A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

)

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

Nemzeti Népegészsegiigyi és Gyodgyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun masolatban);

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

Hajdd-Bihar Varmegyei Korményhivatal, Agrariigyi FSosztdly, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (hivatali kapun);

Hajdt-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal, Debreceni Jardsi Hivatal, Elelmiszerlanc-
biztonségi és Allategészségiigyi Osztdly (4024 Debrecen, Kossuth utca 12-14)
{(mésolatban);

Hajdo-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal, Agrarigyi Foéosztaly, Novény- és
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

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

Irattar.
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