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Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben t6rténd felhaszndlasanak engedélyezése a Debreceni Egyetem Altaldnos
Orvostudomdnyi Kar Kardiologiai Intézet Klinikai Fiziologiai Tanszék részére

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmez)
Altalanos Orvostudomanyi Kar Kardiologiai Intézet Klinikai Fiziologiai Tanszék tgyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizotisag (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2025-16. szdmi véleményének, valamint a Nemzeti
Népegeszsegiigyt s Gyogyszerészeti Kozpont, Gyodgyszer-engedélyezési Igazgatdsig (a
- tovabbiakban: egészségligyi szakhatosag) NNGYK/ETGY/7345-4/2025. szamt szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabélyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

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

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszer(i felhasznalasa a BGMF/4-7/2025,
ligyiratszdmu hatérozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végz6 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezetiek:

e sziv- és érrendszeri szempontbol relevans fiziologiai as patoldgiai folyamatok
vizsgalata géntechnoldgidval modositott allatmodellek (Mus musculus, Orvetolagus
cuniculus) felhasznalasaval;

e genetikailag modositott mikroorganizmusok és  sejtvonalak  alkalmazdsa
rekombinéans fehérjék elballitasara, riporterrendszerek kifejlesztésére és killonbozd
sziv- €s érrendszeri betegségekkel kapcsolatos kezelések tesztelési platformjaként;

e ¢élesztd és rovar sejtvonalak alkalmazasa rekombinans fehérje expresszichoz:
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e genetikailag modositott allatok (egerek és nyulak) élettani, anatdémiai, kérélettani
folyamatok tanulmanyozasa;

Az egészségligyi szakhatosdg 2025. apnlis 22. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7345-4/2025.
iktatoszamu szakhatdsagt allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

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

Az egészségligyl szakhatdsag llasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontessel szembeni jogorvoslat keretében tamadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vélik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon belill a Debreceni
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni
Torvenyszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az (rlapbenyUjtds tdmogatdsi szolgdltatds igénybevételével koteles
benytjtani a keresetlevelet a digitalis allamrol és a digitalis szolgdltatdsok myiyjtdsdnak egyes
szabdlyairol szolo 2023. évi CIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyiijtdsdra szolgdls firlap
elérhetd’ az Agrdarminisziérium kizponti e-iigyintézési portdlon megtaldlhaté elektronikus
dgyintézési  feliiletén, « hatps:/Vmagyvarorssag.hu/szuf fooldalfkereses talalatok,amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsdt, €s azt a birosag sem tartja szitkségesnek, a
birdsag az Ugy érdemében targyaldson kivill hataroz. Targyalas tartdasa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrdl szolo 1990. évi
XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatasi
hatarozat birdsagi felilvizsgalata 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 Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem mertiilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellaio szervek kijelolésérdl szo616 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2025. marcius 10. napjan géntechnologiaval mddositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zéart rendszerben torténé felhasznalasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatosdgomhoz.
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Az engedély iranti kérelmet a géniechnologiai tevékenységrdl szol6 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Furdpai Bizottsdggal valé kapesolattartdsrdl szdlo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié hidnyossagokat
tartalmaz. Ennek megfeleléen 2025. mdércius 11. napjan hianypdtlasra szdlitottam fel a
Kérelmezdt az alabbiak tekintetében:

e potolja Toth Attila és Papp Zoltan angol nyelvii 6néletrajzat.

A Kérelmez0 2025, marcius 12. napjan elektronikus dton killdstt valaszdban megkiildte
véalaszat Hatosagomnak, igy megfelelt a hianypdtlasi felhivasnak.

Az engedclyezés iranti dokumentacidt szakhatosagi allasfoglalas céljdbol az egészségiigyi
szakhatosig részére BGMF/285-1/2025. tgyiratszamon 2025. marcius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/285-2/2025.
ligyiratszamon 2025, marcius 14. napjan megkiildtem.

Targyr lgyben az egészségiigyl szakhatésag NNGYK/ETGY/7345-4/2025 {igyiratszamn
2025. aprilis 23. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglaldsiban a kérelemben jelslt 2.
biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosdgi allasfoglalds a tevékenység lefrasat kdvetden indokolasdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Debreceni Egyetem AOK, Kardiolégiai Intézet, Klinikai
Fiziologiai Tanszékén folyé kutatdsok célja a sziv- és érrendszer szempontjdbdl relevins
fizioldgiai  és  patologiai  folyamatok  vizsgdlata. A genetikailag  mddositott
mikroorganizmusckat és sejivonalakat rekombindns fehérjék elfallitdsdra, riporterrendszerek
kifejlesziésére és killonbozd sziv- és érrendszeri betegségekkel kapcsolatos kezelések tesztelési
platformjaként alkalmazzdk. Elesztd és rovarsejieket akkor Jognak haszndlni, amikor a
hagyomdnyos  fehérjetermeld rendszerekkel nem sikeriil megfeleld eredményt elérniiik.
Genetikailag maodositott (lmock-out és transzgenikus) dllatokat (egér és nytl modellek)
élettani, anatomiai, koérélettani folyamatok tanulmdnyozdsdra haszmalidk. A GM dllatokat
alapértelemzetten nem a Kérelmezd dilitja els, hanem kereskedelmi forgalombdl vagy
egyiittmitkodd partnerektSl szerzi be. A haszndlni kivint genetikailag médosiioit egér- és
myulvonalakat, éleszid, rovar, emlds és emberi sejtvonalakat, E. coli baktériumtorzseket
Kérelmezd hidnypétldas keretében megfelelGsen ismertette, genetikai modositdsukat, és/vagy
Jellemzésiiket megadta. Az alkalmazott vektorrendszereket és a bevinni szdndékozott genetikai
anyagokat bemutatta. A GM egerek és nyulak nem patogének, nem toxikusak, nem
allergénebbek vad tipusitt tarsaikndl, és nem viselkednek agresszivebben. A haszndlni tervezett
GM mikroorzganizmusok és sejtek nem patogének, nem toxikusak. Minden alkalmazott
virusvekior replikdciora képtelen, fertézéképességét, patogenitdsdt a genetikai modositdsok
kovetkeztében elveszitette. Ha a genetikai anyag bejut az emberbe, az immunvdlaszt valthat ki,
Az immunrendszer felismerheti a virusvektort vagy a beillesztett génekbdl kifejez6ds
Jehérjéket idegen anyagként, ami gyulladast vagy tilér=ékenységi reakcidkat okozhat. Az ilyen
immunvdlaszok sulyossdga vdltozd lehet, a helyi envhe reakcidkidl kezdve a komolyabb
szisctémas  hatdsokig, az egvén immundllapotatol és a bejuntatott genetikai anyag
természetétdl fiiggden. Ezekmek a kockdazatoknak a csékkentése érdekében dtfogd biztonsdgi
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értckeléseket végeznek a rekombindns fehérjék vagy virusvektorok kisérleti alkalmazdsa eldtt,
A kitetiség valdsziniiségét minimalizdlia a Kérelmezd a szigori zdrointézkedések, a személyi
véddfelszerelés haszndlata és a laboratoriumi protokollok betartdsa réven. A GM dallatokkal,
vektorokkal, mikroorganizinusokkal és sejtvonalakkal tervezett tevékenység 2. biztonsagi
elszigetelési szint kdvetelményei és ovintézkedései melletti a human-egészsegiigvi kockazat
elhanyagolhato. A kérelmezett  tevéhenység — hwman-egészségiigyi  szempontbol
engedélyezheitd.”

A Bizottsig 2025. marcius 21. napjdn arrol téjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitiasa érdekében
tényallas tisztazasa szikséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzasa érdekében - rdvid aton, 2025. mércius 21. napjén
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/285-3/2025.
iktatoszdmu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:

e poétolja a zart rendszerll tevékenység formanvomtatvany 3.b pontjaban, a zart
rendszery felhasznalasra tervezett helyiségek pontos megnevezését;

e adja meg, hogy a GMV kockazatértékelési formanyomtatvany 2.2. pontjaban a
felhasznalando kultirak mennyisége milyen iddtartamra vonatkozik;

e tisztazza a GMV kockazatértékelés formanyomtatvany 3.2.2.2. pontjdban adott
valaszat;

e pdtolja a hidnyzo magyar nyelvii életrajzot.

A Kérelmezd 2025, marcius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/283-4/2025,
szémon iktatott ~ valaszat Hatosagom révid uton tovéabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd irdsban megkiildott valaszat 2025. marcius
27. napjan személyesen tartott tilésén megtargyalta, és az alabbiakat dllapitotta meg GA-2025-
16. szamu velemeényében: |, A kerelmet a GEVB attekintette, aminek az elbirdlasahoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaro  hatésdagon keresziiil kildoit meg a kérelmezbnek, valamini a kérelmezdt is
meghallgatta. A valaszokat a GEVB megvitatta, és kielégitének talalta. Ennek alapjan az
engedelyt megadasra javasoljuk.”

A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsagl elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténé felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésdgom 2025, méjus 15. napjdn az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,

amelyre észrevétel nem erkezett.

Tekintettel arra. hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szereplé géntechnoldgidval modositott
szervezetek zéart rendszerQ felhasznalasat a BGMF/4-7/2025. iigyiratszamu hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsdgl elszigetelési szintlh géntechnoldgiai mddositast végzo
létesitményben tervezi végezni. ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/4-7/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035, majus 14. napjaig érvenyes.



Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontsttem.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi dijakrol sz0lo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérol, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol sz016 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezé vegyi anvagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezé géntechnolégiai hatésdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezo eljdrdsban kozremiikodd géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérél sz0l6
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltaldnos kézigazgatdsi
rendtartdsrol szol 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz6l6 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 kdzigazgatdsi 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
meghatarozasarol sz016 2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hatéaskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 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 jogdllasarol sz616 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 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<ry,,
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
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. Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1.);

Nemzeti Népegeszségiigyi és Gydgyszerészeti Kdzpont, Torzskdnyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun masolatban);

. Geéntechnologiar  Eljarasokat  Vélemeényezé  Bizottsdg  Titkarsiaga, Nemzeti

Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan méasolatban);

Hajdi-Bihar Véarmegyei Kormanyvhivatal, Agrariigyi Foéosztily, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (hivatali kapun);

. Hajdu-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal, Debreceni Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-

biztonsdgi és Allategészségiigyi Osztaly (4024 Debrecen, Kossuth utca 12-14)
(masolatban);

HajdG-Bihar - Varmegyei Korméanyhivatal, Agrariigyi Fdosztaly, NOvény- ¢és
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

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

Irattar.
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