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HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezd)
Altalanos Orvostudomanyi Kar Immunoldgiai Intézet iigyében, géntechnolégiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténé felhasznalaséat —
a Géntechnoldgial Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-
15. szam1 véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyl €s Gyogyszerészeti Kozpont,
Gyogyszer-engedelyezesi Igazgatosdg (a  tovébbiakban: egészségiligyli szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/7337-4/2025. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartisa mellett

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

A géntechnologidval modosttott szervezetek zart rendszerdl felhasznaldsa a BGMF/4-7/2025.
ligyiratszamu hatérozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgiai
modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

e a Tks4 (Tyrosine kinase substrate with 4 SH3 domains) fehérje szerepének
vizsgalata a tumor-asszocialt sztroma (TAS) kialakulasaban;

e a jelatviteli Utvonalak részletes vizsgalata in vifro egér és human sejtmodellek
alkalmarzasaval;

e a kaszpaz-9 szerepének vizsgalata a tolerogén és immunogén sejthalal folyamatok
szabalyozasaban egérmodellek felhasznalasaval;

o mieloid sejtek vizsgalata az izomregeneracidban; valamint

o ndvényi eredetli és egyéb természetben eldforduld anyagok vizsgalata a borben.
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Az egészseégilgyl szakhatdsag 2025. édprilis 22. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7337-4/2025.
iktatoszamu szakhatdsagi dllasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozati elszigetelési szintlt géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nallé jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhatoé meg.

A doatés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogserelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Debreceni
Torvényszék eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az Urlapbenytjtds tdmogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrdl és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes
szabdlyairdl sz6016 2023, évi CIIL. torvény alapjan. 4 keresetlevél benyujtdsdara szolgdlo iirlap
elérhietd az Agrdrminisztérium kizponti e-ligyintézési portdlon megtalilhato eleltronikus
rigyintézési  feliiletén, a Ihttps:/magyarorszag.hu/scuf fooldalftkereses talalatok.amper
ciien. Ha egyik fél sem kéri targyaléds tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a
birdosag az iigy érdemében targyalason kivill hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrdl szélo 1990. évi
XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kézigazgatasi
hatarozat birosagi felillvizsgalata irdnti eljaras illeteke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az
Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merlt fel.

A jelen hatédrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom madsolati példényait tajékoztatasul meglkilldém a foldmitveléstigyi hatdsagi és
igazgatdsi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl sz016 383/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmez6 2025. marcius 10. napjan géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységral sz016 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartdsrol szdld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,



¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedelyezés ranti dokumentaciot szakhatdsdgi éalldsfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMEF/284-1/2025. tigyiratszdmon 2025, marcius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljdbdl a Bizottsag részére BGMF/284-2/2025.
igyiratszamon 2025. marcius 14. napjan megkiildtem.

Téargyl Ugyben az egészségligyl szakhatésag NNGYK/ETGY/7337-4/2025. iigyiratszdmu
2025. aprilis 23. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kdvetden indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: , 4 Debreceni Egyetem AOK, Immunologiai Intézetben GMO-
Jelhaszndlast/gentechnologiai tevékenységet az aldbbi négy projektben folytatnak: 1. 4 Tks4
(Tvrosine kinase substrate with 4 SH3 domains) Jfehérje szerepének vizsgalata a tumor-
asszocialt sztroma (TAS) kialakuldsaban. 2. 4 kaszpdz-9 szerepéncek vizsgalata a tolerogén és
immunogeén sejthaldl folvamatok szabdlyozdsdban. 3. A mieloid sejtek szerepének vizsgdlata
az izomregenerdcioban. 4. Novényi eredetii és egyéb természetben eldfordulo anyagok
vizsgalata a bérben. A mumkadk soran transzgenikis egérirzseket. kiilonbizd szévelti eredeti
transzformalt vagy immortalizalt sejtvonalakat, és E. coli baktériumot hasznalnak. Az
egértdrzsek genetikai mddosiidsdt a Kérelmezd nem tervezi, csak femniartia, keresztezi és
vizsgdalia ket 4 torzsek genetikai médositdsait, azok kovetkezményér a Kérelmezd ismertette.
A GM E. coli torzset expresszios vektorok felszaporitasara hasznaljdk (sejtvonalak
transzfekidldasahoz), az alkalmacott expresszios vektorok bakteridlis plazmidok. A Kérelmezd
dltal hasznalt GM egerek semmilyen szempontbol nem jelentenck nagyobb kockdazatot az
emberi egészségre, mint a kdzonséges vad tipust C57BL/6 laboratoriumi egerek. Nem
mutatnak viselkedésbeli valtozast, nem figvelhetd meg fokozoll agresszié. Nem toxikusak, nem
patogének, nem allergénebbek. Az alkalmazott E. coli térzs nem virulens, emberi betegségét
nem okoz. A hasznalt bakteridalis plazmidok velitorok integracidja a genomba rendkiviil kis
gvakorisaggal tortenik meg. A kédolt fehérjék nem onkogén hatdsuak, igy egy daganatos
megbetegedés kialakuldsdnak valosziniisége elhanyagolhaté abban az esetben is, ha mégis
megtoriénne. A haszndlt CMV promdter integrdciéja egy proto-onkogén kizelébe nem
zdrhato ki, de a CMV promdtert tartalmazé expresszios vektorok 16bb évtizedes haszndlata
alapjan elmondhaid, hogy a vektor tumorigén hatdsa elenyészd, a vektorok alkalmazdsa
biztonsdgosnak tekinthetd. A Kérelmezé dltal kifejeztetett egyik fehérje, a kaszpdz=-9
overexpresszidja fokozza a sejtek apoptozis érzékenységér. Véletlenszerdi expreszidja humdn
sejtekben (az integrdcié valésziniisége alacsony) valdszindileg a sejt apopidziséhoz vezet.

zonban olyan mennyiségii rekombinans kaszpaz-9 kédolo plazmid Fkontamindcié  és
integracio, amely képes lenne az apopiozis fokozdsdn keresztil neurodegenerativ vagy
autoimmun betegségel indukdlni nem fordulhat eld. A 2. biztonsdgi elszigeteltségi szinien
Jobvtatott  tevékenység mnyomdn a szigortt dekontamindcios protokollok (a  hulladék
autoklavozasa majd elégetése) - és a laboratoriumban folytatott GLP (good laboratory
practice) betartdsa mellett az alkalmazott baktériumok (és sejtvonalak) kdrnyezetbe jutdsdanak
valdsziniisége  elemvészd. a  tervezett tevékenység  humdnegészségiigvi  kockdzata
elhanyagolhatd. A 2. biztonsdgi és elszigeteltségi szintii tevékenységre az engedély humdn-
egészségiigyi szcemponthol kadhaté.’



A Bizottsag a kérelmet 2025. mércius 27. napjan személyesen tartott tilésén megtargyalta, és a
GA-2025-15. szamu véleményében az engedély megadasat javasolta,

A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatoésdgom 2025. méjus 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szereplé géntechnologiaval madositott
szervezetek zart rendszerll felhasznalasat a BGMEF/4-7/2025. lgyiratszamu hatdrozattal
engedélyezett, 2. biztonsdgi elszigetelési szintl géntechnoldgial moédositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/4-7/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. majus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a gentechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizefendd igazgatdsi szolgdliatdsi dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b} pontja alapjan mentestl 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a génfechnologiai tevékenységhez sziilkséges engedély iranti kérelemhez
esatolandc dokumentdaciorol sz616 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a fumdn-egészségiigy, human gyogyszergyartdas teriiletén, és az emberi testtel
kézverleniil  érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai  tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatésdg, valamini a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardsban  kézremiikodd géntechnoldgiai  szakhatésdg  kijelolésérdl sz6l1d
14/2008. (IV. 17.) EuM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltaldnos kozigazgatdsi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) &s (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szolé 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 szolé 2017, évi L
térvény 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
meghatarozasdarol szold 2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

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



Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az dallamtitkarok jogalldasarol sz616 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szol6 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. janius 17.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

|8

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

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

. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezé  Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

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

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

Hajdu-Bihar Varmegyei Korményhivatal, Agrariigyi Foosztaly, Novény- és
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun),

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

Irattar.
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