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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhasznalasinak engedélyezése a Debreceni Egyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar Laboratoriumi Medicina Intézet Klinikai Laboratoriumi Kutatd Tanszék
részere

HATAROZAT

A Debreceni Egyetermn (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezs)
Altalanos Orvostudomanyi Kar Laboratériumi Medicina Intézet Klinikai Laboratériumi
Kutatd Tanszék  lgyében, géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zéart rendszerben t6rténd felhasznalasit — a Géntechnologiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2025-17. szamu
véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kdzpont,
Gyogyszer-engedélyezési  Igazgatésag (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/7348-2/2025. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

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

A géntechnolégiaval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a BGMF/4-7/2025.
figyiratszami hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgm elszigetelési szintii géntechnoldgiai
modositast vegzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

e velesziiletett human véralvadasi rendellenességek genotipus-fenotipus
Osszefiiggéseinek tanulmanyozasa in vitre létrehozott rekombinans fehérjéken;

e heterolog expresszid humdn vagy allati sejtvonalakon (pl. HEK293), majd az
expresszalt rekombinéns fehérjéken funkcionalis vizsgalatok végzése;

o human célfehérjével mmmunizalt BALB/c egér (Mus musculus) lépsejtek Sp2/0
myeloma sejtvonal sejtjeivel torténd hibridizdldsa, majd a megfelelé specificitasa
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antitestet termel® hibrid sejtek felszaporitasa, az eldallitott hibridémak tarolasa
hosszatavi felhasznalas céljdbol;

e FEscherichia coli baktériumban rekombinans DNS technoldgiaval elallitott plazmid
alkalmazasa.

Az egészségligyi szakhatdsag 2025. aprilis 1. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7348-2/2025.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjeltlt 2. fokozati elszigetelési szintit géntechnologiai tevékenységek
engedéiyezéséhez hozzajarulok.”

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

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beltl a Debreceni
Térvényszek eldtt kozigazgatisi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrirminiszténiumhoz kell benyljtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott nyomtatvanyon
is elbterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az firlapbenytjtas timogatisi szolgaltatés igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrdl és a digitalis scolgaltatasok nyijtasanak egyes
szabalyairol sz0l6 2023. évi CIIL térvény alapjan. A keresetlevél benydjidsdra szolgdlo firlap
elérhetd ar Agrdrminiszierium kizponti e-iigyintézési portdlon megtalilhato elektronikus
tgyintézesi  feliiletén, a [Itips:/magyarorssag.hu/scufl fooldalftkereses talalatok,amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a
birdsdg az iigy érdemében targyaldson kivill hataroz. Targvalas tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekrél szolo 1990. évi
XCIIL t6rvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kézigazgatasi
hatarozat birésagi feliilvizsgalata 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 Kérelmezd az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem mertiilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatisul megklldom a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeloléserdl szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2} bekezdéseben meghatarozott hatosagoknal.

Ifndokolds

A Kérelmezo 2025, marcius 10. napjan géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsag
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben t6rténé felhaszndldsa targydban kérelmet (a
tovéabbialchan: kérelem) nyujtott be Hatdésagomhoz.
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Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapesolattartdsrdl szl
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd 4ltal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés ranti dokumentéciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGME/5-1/2025. ligyiratszamon 2025, maércius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi veleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/4-2/2025.
Ugyiratszamon 2025. marcius 14. napjan megkiildtem.

Targyr tgyben az egészségiigyi szakhatdosdg NNGYK/ETGY/7348-2/2025 {gyiratszamu
2025. aprilis 2. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglaldsaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsigi elszigetelési szintl géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység lefrdsat kévet8en indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: , 4 Debreceni Egyetem Altaldnos Orvostudomanyi  Kar,
Laboratoriumi Medicina Intézet, Klinikai Laboratériumi Kutaté Tanszékének célia a
veleszilletett humdn véralvaddsi rendellenességek genotipus-fenotipus Osszefiiggéseinek
tanulmdnyozdsa, in vitro létrehozott rekombindns fehérjéken. A betegséger feltételezetien
okozé mutdcié azonositdasat kovetden in vitro mutagenizdalt plazmid vektorok felhaszndlasaval
heteroldg expresszidt alkalmaznak humdn vagy allati sejtvonalon (példaul HEK293), majd az
expresszalt rekombindns fehérjéken funkcionalis vizsgalatokat végeznek. Killonbdz8 humdn
Jfehérjékre (elsGsorban a véralvadds és fibrinolizis szabdlyozdsdért felelds faktorokra)
specifikus monoklondlis antitestek elédllitasar is végzik: humdn célfehérjével immunizdlt
BALB/c egér lépsejtjeit Sp2/0 myeloma sejtvonal sejtjeivel hibridizaltatidk, majd a megfeleld
specificitdsu antitestel termeld hibrid sejieket jfelszaporitidk és a sejtek tenyészid
tapfolyadékabdl az antitestet izoldljdk. A Kérelmezd a munkdja sordn kereskedelmi
Jorgalomban kaphaté humdn/dallati sejtvonalakat és E. coli baktériumot, valamint vad tipusi
egeret hasznal. A molekularis bioldgiai munkara kiféejlesztett, E. coli térzsek nem patogének, a
veliik vald munka kockdzata humdanegeészségiigyi vonatkozdasbhan alacsony. A szintetikus DNS
molekuldkkal, valamint a plazmidokkal valo munkanak elhanyagolhato a humdnegészségiigyi
kockdzata. A hibridoma kionok eléallitasanak humdnegészségiigyi kockdzata alacsony. 2.
biztonsagi elszigeteltségi szinten a megfeleld ovintézkedések betartdsa mellett a tervezett
tevékenység az emberi egészségre valdsziniisithetden nem kdros, a tevékenység
humdnegészségiigyi szempontbol engedélyezhetd.”

A Bizottsag 2025, marcius 21. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatdésagom a tényallds tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2025. marcius 21. napjén
elektronikusan kiilddtt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/286-3/2025.
tktatoszamu levelében az alabbi tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:
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e adja meg, hogy a zart rendszer felhasznalasi formanyomtatvinyban megadott
felhasznalando kulturak mennyisége milyen idétartamra vonatkozik.

A Kérelmezd 2025. marcius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/286-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatésdgom r&vid tton tovabbitotta a Bizottsag fele.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd irasban megkiildstt valaszat 2025. marcius
27. napjan személyesen tartott {ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2025-
17. szamu veleményében: , 4 kérelmet a GEVRB dttekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi
informaciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaré hatosdgon keresztiil kiilldott meg a kérelmezdnek, valamint a kérelmezdt is
meghallgatia. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az
engedélyt megaddasra javasoljuk.”

A geéntechnoldgidval moddositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben térténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsagom 2025. méajus 15. az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette, amelyre
észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezé a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/4-7/2025. {igyiratszami hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgiai modositast végzd
Iétesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden 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 Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizelendd igazgatdsi szolgdltatdsi dijakrol szo016 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-a4nak 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 vonatkozd nyilvantartas és adatszolgéltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol sz616 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a humdn-egészségiigy, human gyogyszergyartdas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anvagok esetében géntechmologiai fevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai haidsag, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teritletén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlas esetében géntechnologiai tevékenyseg végzését
engedélyezd  eljdrasban  kozremiikidd géntechnologiai  szakhatosdag  kijeldlésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovdbba az dltaldnos kizigazgatdsi
rendtartdasrol szold 2016. évi CL. trvény (a tovdbbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdeése alapjan hoztam meg,

A jogorvoslatrol szold tajékoztatis 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 kozigazgatasi perrendtartasrol sz6l6 2017. évi 1.
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
meghatdrozdsdardl sz616 2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hatask6romet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormény tagjainak feladat- és hatdskorérdl szold 182/2022 (V. 24)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatdsi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és
az allamtitkarok jogdlldsardl szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Mikidési Szabalyzatardl szolé 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitds 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. jinius 17.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpont, Térzskonyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun mésolatban);

3. Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlénc—biztonségi Hivatal, Allategészségﬁgyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan masolatban);

4. Hajdo-Bihar Varmegyei Korményhivatal, Agrariigyi Féosztaly, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyd Osztaly (hivatali kapun);

5. Hajdu-Bihar Véarmegyei Kormanyhivatal, Debreceni Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségﬁgyi Osztaly (4024 Debrecen, Kossuth utca 12-14)
(mésolatban);

6. Hajdu-Bihar Varmegyei Korményhivatal, Agrarligyi FOosztaly, Novény- és
Talajvedelmi Osztaly (hivatali kapun);

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

8. Irattar.
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