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HATAROZAT

A Debrecent Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezd)
Altaldnos Orvostudoményi Kar Orvosi Mikrobiologiai Intézet {igyében, géntechnologidval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd
felhasznéaldsat — a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2025-18. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi és
Gyogyszereszeti Kdzpont, Gyogyszer-engedélyezési Igazgatosig (a tovabbiakban:
egeszsegligyl szakhat6sag) NNGYK/ETGY/7351-4/2025. szami szakhatdsagi
allasfoglaldsanak figyelembevételével ~ a vonatkozo jogszabilyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

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

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerl felhasznéldsa a BGMF/4-7/2025.
ligyiratszamu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzd 1étesitményben engedélyezett,

Zart rendszerben az alibbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

e human patogén virusok (humén papillomavirus, herpeszvirusok, hepatitis
virusok) patogenezisben fontos fehérjéinek szabalyoz6 régidinak vizsgalata;

e virus-gazdasejt interakcidk, viralis gének a gazdasejtek expresszidjara
gyakorolt hatasanak vizsgalata, potencialis célsejtek keresése;

e virdlis antigének el6allitasa szeroepidemiologiai vizsgalatokhoz;

e virosgenomok transzfekcidjaval potencidlisan humanpatogén polyomavirusok
létrehozasa ¢és a replikdcid vizsgilata, a virdlis nukleinsav kdpiaszam
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meghatarozasat valds idejli PCR-rel lehetévé tevé plazmidok 1étrehozasa;
valamint

e Escherichia coli és humanpatogén virusok alkalmazésa.

Az egeszsegiigyl szalkhatésag 2025. aprilis 23. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7351-4/2025.
iktatészamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjelilt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A donteés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben ~ jogsérelemre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon beliil a Debreceni
Torvényszék eldtt kozigazgatisi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni
Térvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisziériumhoz kell benyujtani. A jogi
képvisel6 nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is el6terjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az (rlapbenyijtdas tamogatdsi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis dllamrol és a digitdlis szolgdltatasok nyujtasanak egyes
szabalyairol szold 2023. évi CIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyijtdsdira szolgdlé firlap
elérhetd az Agrarminisgtérium kozponti e-iigyintézési portdlon megtalilhato elektronikus
tigyintézési feliiletén, a hitps:/magvarorszag hu/szuf fooldalfkereses talalatok,amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja szlikségesnek, a
birésag az Ugy érdemében targyalason kivil hatdroz. Targyalas tartisa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztiasa miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrdl szold 1990, évi
XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjdn a kézigazgatdsi
hatérozat 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 Kérelmez$ az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem mertilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkilldom a foldmibvelésiigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl sz016 383/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2025, marcius 10. napjén géntechnolégiaval moédositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyijtott be Hatdsagomhoz.
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Az engedely iranti kérelmet a géntechnologial tevékenységrdl sz016 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartdsrél szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjin megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag reszére BGMF/287-1/2025. ligyiratszamon 2025. maércius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/287-2/2025.
igyiratszamon 2025. mércius 14. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségligyl szakhatésdg NNGYK/ETGY/7351-4/2025 iigyiratszamu
2025, aprilis 24. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalidsdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonségi elszigetelési szintl géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eléirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kévetden indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: , 4 Debreceni Egvetem, Altaldnos Orvostudomdnyi Kar, Orvosi
Mikrobiologiai Intézet GMO-kal érintd tevékenységei magukban foglalidk humdnpatogén
virusok (példaul humdan papillomavirus, herpesvirusok, hepatitis virusok) patogenezisében
fontos  fehérjéinek, szabdlyozé  régidinak vizsgdlatdt, virus-gazdasejt  interakcidk
tanulmdnyozdsdtl, a killonbozd virdlis gének gazdasejtek génexpresszididra gyakorolt
hatasdnak  vizsgdlatdt, potencidlis  célsejtek  keresését; virdlis antigének elddllitdsar
szeroepidemiologiai vizsgdlatokhoz, virusgenomolk transzfekcidjaval BSL-2 szintli / 2.
fockdzati csoportba tartozo, potencidlisan humdnpatogén polyomavirusok létrehozdsdt, a
replikdacio tanulmdnyozdsat; a virdlis nukleinsav Ikdpiaszdm meghatdrozdsat qPCR-rel
leheiévé tevd plazmidok [étrehozdsdl. A recipiens- és donorszervezeteket a haszndlt
vektorrendszereket, valamini a bevitt genetikai elemek funkcidit kells részletességgel
ismertetiék. A Kérelmezd diral haszndlt, 1-es kockdzati csoportba tartozd, nem patogén E. coli
laboratoriumi térzsek, valamint a primer és immortalizalt humdn sejthultirdk emberre,
dllatra és egyéb élélényekre, valaminit a kirnyezetre nézve nem drtalmasak. Egyes sejtvonalak
- Hela, CaSki, HEK-293, 293TT - 2-es kockdzati csoportba tartoznak, mérsékelt potencidlis
kockdzatot jelenienek, amely kockdzat a Kérelmezd dltal haszndlt BSL-2-es fiilkék és
véddfelszerelés haszndlataval, a hulladék inaktivaldsaval/autoklavozdssal minimdlisra
csdkkenthetd. A Kérelmezd dlial haszndlt virdlis vektorok replikdcié inkompetensek (egyszeri
celsejt-fertézésre alkalmasak). Az alkalmazott vektorok a virdlis promdter/enhancer,
szelekcios markerek és tag szekvencidk humdnegészségiigyi kockdzata elhanyagolhaté vagy
alacsony a 2. biztonsagi elszigetelési szint mellett. Az expresszalods vivdlis fehériék
dnmagukban human egészségiigyi szempontbdl kdros hatdssal valdsziniileg nem rendelkeznek.
A mesterségesen létrehozott polvomavirus genom oOnmagdban nem feridzéképes, és
szekvencidja nem tér el a vad tipusit virusok genomi szekvencidtél. A polyomavirusok
polencidlisan humanpatogének ugyan, de korokozé szevepiik nem tisztdzotr. Eddig klinikai
tiinetet, betegséget mem tarsitottak a virusokhoz. A polyomavirus genom eukariéta sejtbe
iranszfektalasa, az esetleges virusreplikdicio nem jelent nagyobb kockdzatott, mint a
replikalédo, 2. kockdzati csoportii virussal vald fertdzéses kisérletek. A tervezett tevékenység
humdn-egészségiigyi  kockdzata Jsszességében  alacsony. A kérelmezett 2. biztonsdgi
elszigetelesi szintif lélesitményben a kérelmezett zdrt rendszerii tevékenység az ismertetett
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ovintézkedések mellett kelld biztonsaggal végezhetd: a tevékenység humdn-egészségiigyi
szempontbél engedélvezheid.”

A Bizottsdg az eredeti kérelmet személyesen tartott dlésen 2025. marcius 27. napjan
megtargyalta, €s a GA-2025-18. szamu véleményében az engedély megadasat javasolta.

A géntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben 16rténé felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Giv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosdgom 2025. méjus 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepl6é géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszerii felhasznalasat a BGME/4-7/2025. {igyiratszamu hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsagl elszigetelési szintd géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/4-7/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. majus 14. napjdig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A Kérelmezo az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséeért fizetendd igazgatasi szolgdltatasi dijakrol szo1d 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentestl az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, §-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenysegre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatds
rendjér6l, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolando dokumentaciérol szdld 82/2003. (VILL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdan gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil erintkezé  vegyi anyagok esetében géntechmologiai  tevékenység végzését
engedélyezé  géntechnologiai hatosdag, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyvéb ipari célu felhaszndlas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljdrdsban kbzremiikodd géntechnoldgiai  szakhatosag  kijelolésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az daltaldnos kézigazgatdsi
rendtartdsrol szolé 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) ¢s (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél 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) bekezdesének a) pontjan, tovabba a kodzigazgatasi perrendtartasrol szold 2017, évi L
torvény 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b)
pontjan, 39. § (1)~(2) és (0) bekezdésén, 50. § (1) bekezdeésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124,
§ (3) bekezdésén, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz6l6 2010. evi CLXXXIV. toérvény 3/A. §-an es 4. mellékletén alapul.



Hataskordomet €s 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.

Kiadményozasi jogom a kdzponti dallamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogalldsardl sz616 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Muikodési Szabalyzatdrdl sz616 1/2023 (VI. 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 hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatosig
(hivatali kapun masolatban);

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

4. Hajdu-Bihar Vérmegyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Féosztily, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztély (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, Agrariigyi Foéosztadly, Novény- és
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

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

8. Irattar.
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