AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/288-7/2025 Ugyintéz6

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagl elszigetelési szintQi zart
rendszerben torténd felhasznilasanak engedélyezése a Debreceni Egyetem Altaldnos
Orvostudomanyi Kar Orvosi Vegytani Intézet részére

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezd)
Altalanos Orvostudomanyi Kar Orvosi Vegyiani Intézet ligyében, géntechnologidval
modositott szervezetek 2. biztonsagi eclszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben tdrténd
felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a2 tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2025-19. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi és
Gyogyszerészett  Kozpont, Gyogyszer-engedélyezési Igazgaidsag (a tovabbiakban:
egészségiigyl szakhatosag) NNGYK/ETGY/7353-4/2025. szédmu szakhatosagi
allasfoglaldsanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

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

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszer( felhasznalasa a BGMF/4-7/2025.
ligyiratszdmu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsigi elszigetelési szintli géntechnol6giai
moédositast végzs 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiat tevékenységek engedélyezettek:

e rekombindans DNS sokszorositdsa Escherichia coli baktériumokba vagy emlbs
sejtekbe vald bejuttatas céljabdl;

e rekombindns fehérjék, illetve ezek mutansainak kifejezése E. coli alapt
expresszids rendszerben a fehérje biologial funkcidjanak in vitro vizsgalatara;

e rekombindns fehérjék, illetve ezek mutdnsainak kifejezése emlds expresszids
rendszerben a fehérje sejtfunkcidkra gyakorolt hatdsanak és biologiai
funkciojanak in vitro vizsgalatara;
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e IRNS/miRNS inhibitor/3’-UTR expresszidjara alkalmas plazmidok bejuttatasa
emlos sejtekbe;

e szintetikus sIRNS/miRNS/miRNS  inhibitor bejuttatisa emlds sejtekbe
géncsendesités céljabdl;

o CRISPR plazmidok bejuttatdsa emlds sejtvonalakban génszerkesztés céljabodl;

o emlbs és bakteridlis expresszios vektorba illesztett rekombindns fehérjét kodold
c¢DNS-k oligonukleotid vezérelt mutagenezise;

e geéntechnologiaval moddositott egerek (Mus musculus) kiilonbdz6 szerveinek,
szoveteinek, sejtjeinek vizsgalata az érintett gén szerepének, hatasanak feltdrasa
érdekében;

e lentiviralis, adenoviralis, adeno-asszocialt virus hordozorendszerek eldallitasa
gének bevitelére és géninaktivalasra emlds sejtmodellekben.

Az egészségligyi szakhatdsag 2025. aprilis 23. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7353-4/2025.
iktatdszamu szakhatdsagi allasfoglalasdnak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjel6lt 2. fokozata elszigetelési szintit géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyi szakhatdsag dllasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nines, az a jelen
ddntéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a koézléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogserelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Debreceni
Torvényszék eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni
Torvenyszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is elterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belf6ldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az (rlapbenyijtas tdmogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrol és a digitdlis szolgdliatasok nyujtasanak egyes
szabalyairol sz616 2023. évi CIIL t6rvény alapjan. A keresetlevel benyiijtisdara szolgdle tirlap
elérhetd az Agrarminisztérium kizponti e-iigyintézési portdlon megtaldlhato elektronikus
fgyintézési feliiletén, a [lttps:/magyarorszag.in/szuf fooldalfkereses talalatok.amper
cimen. Ha egyik fél sem keén targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a
birdsag az iigy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalds tartdasa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekrol sz6ld 1990. évi
XCIIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatasi
hatérozat birdsagi feliilvizsgalata irdnti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az
Itv. 62. §-a (1) bekezdéseének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Keérelmezd az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése ald] mentestil, egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.
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A Jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatérozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkilddm a foldmitvelésiigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat elldic szervek kijelolésérdl szolé 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmez6 2025. marcius 10. napjan géntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben t6rténé felhasznalasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyijtott be Hatésagomhoz.

Az enged€ly iranti kérelmet a génrechnoldgiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljdards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartdsrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjdn megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benydjtott dokumentdcié hidnyossagokat
tartalmaz. Ennek megfelelden 2025. mércius 11. napjén hianypoétldsra szédlitottam fel a
Kérelmezot az alabbiak tekintetében:

e a kockazatértékelések 7. pontjanak kitéltése nem relevans; valamint
e potolja Virdg LaszIo illetve Bay Péter dnéletrajzat magyar nyelven.

A Kérelmez6 2025. mércius 12. napjan elektronikus dton kiildétt valaszaban megkiildie
valaszait Hatosagomnak, igy megfelelt a hidnypdtlasi felhivasnak

Az engedelyezés irdnti dokumentaciot szakhatosagi dllasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/288-1/2025, tigyiratszamon 2025. madrcius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsiégi véleményezés céljabdl a Bizottsidg részére BGMEF/288-2/2025.
iigyiratszamon 2025. méarcius 14. napjan megkiildtem.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatésig NNGYK/ETGY/7353-4/2025 {igyiratszamu
2025. aprilis 24. napjan érkezett szakhatosdgi allasfoglalisdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintl géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzéjarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység lefrdsat kdvetden indokolasiban az
alabbiakat &llapitotta meg: ,4 Debreceni Egyetem Alialdnos Orvostudomanyi Kar, Orvosi
Vegylani Iniézet ievékenységének célia az osszes fobb szervrendszer és a kozittiik levd
kélesdnhatdasok vizsgdlata, hogy bizonyos betegségek patogenezisét jobban meg lehessen
érteni es v gyogyszerképes molekularis célpontokat azonosithassanak. A géntechnologiai
tevékenységeik sordn alkalmazott recipiens szervezeteik: KO, illetve transzgenikus
egéridrzsek, Escherichia coli kiillonbozé kereskedelmi forgalomban kaphaté torzsei, valamint
szintén kereskedelmi forgalomban kaphato humdan és emlSs sejrvonalak. A donorszervezetekel,
a hasznalt veltorrendszereket, és a bevitt genetikai elemek funkcidit ismertették. A Kérelmezd
altal hasznalni kivant GM egerek nem toxikusak, nem patogének, nem allergénebbek, mint a
vad tipusu tarsail. A viralis vektorokbdl kizardlag replikdcic inkompetens retro-, adeno, és
lentivirdlis rendszereket, valamint adeno-asszocidlt virusvekiorokat hasznalnak, A lentivirdlis
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vektort HEK293 sejtekben allitjak elS, majd a virusrészecskéket izoldljdk és a vizsgdlandd
sejivonal sejtjeibe transzdukaljak. A transzdukalt sejtek stabilak, genomjukba stabilan
integrdlodott a virdlis genom, ami azonban nem képes funkcioképes virusrécsecskéket
elddllitani, mert a csomagolasi rendszer tObb plazmidra van osztva. A virdlis rendszerek
kozvetlen felhasznalasbol szarmazo veszélyek kézétt szerepel az emberi vagy dllati sejtekkel
valo mem szdndékos fertdzés leheldsége, kiilondsen, ha a vektorrendszer nem megfelelden
inaktivalt. Bar a Kerelmezd dltal hasznalt virusvekiorok nem replikalodok, fenndilhat a
veszélye annak, hogy a genetikai anyag mds génekkel, példaul onkogénekkel kélcsénhatasba
lép, ami vdratlan sejtvdalfozdasokhoz vezethet. Az immunvdlasz is jelenthet kockazatot,
kitlondsen nagy mennyiségii viralis kézvetitGanyag felhaszndlasa esetén, ami gyulladdst vagy
tlérzékenvségi  reakciokat okozhat. A  haszndlt GM  baktériumok és  sejtvonalak
kockdzatériékelését a Kérelmezd szintén benyrjiotia. Humdnegészségiigyi kockdzat bizonyos
balterialis térzsek internalizdacioja, amely enyhe hasmenéssel jarhat. Kockdzat tovabba
bizonyos baktériumok (illetve bakteridlis plazmidok) antibiotikum-rezisztencia génje, amely
nem megfeleld kezelés esetén mas baktériumokba is eljuthat. De az antibiotikumrezisztencia-
gén meglr=ddéséhez az adott antibiotikumnak vald kitettség sziikséges, tovabbd, a 2.
biztonsdagi elszigeteléshez tariozd intézkedések az ebbdl eredd kockazatokat is minimdlisra
csélkentik. Osszességében a tevékenység humdnegészségiigyi kockdzata: alacsony, mely a 2.
biztonsdgi elszigetelési szintii lélesitményben az dvintézkedések betartdsa mellett kelld
biztonsdggal végezheld. A tevékenység humdan-egészségiigyi szemponibol engedélyezhetd.”

A Bizottsag 2025. marcius 21. napjan arrol tajékoztatta Hatdsagomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallds tisztdzasa érdekeében — rovid dton, 2025, marcius 21. napjan
elektronikusan killdott — a Bizotisdg kérése szerinti tartalommal BGMF/288-3/2025.
iktatészamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:

o potolja a hidnyzé magyar nyelvit  Onéletrajzokat a GMM/GMCC
kockazatértékelési formanyomtatvany 2.2. pontjaban;

e becslije meg a varhatd kisérleti igényeket &s ennek fliggvényében a
felhasznalandd GMM és GMCC mennyiségét; tovabba a 3.1.1.-3.1.3. pontokban
adja meg a gazdaszervezet €s a vektorok valamint a beillesztett genetikai anyag
jellemzbit és fejtse ki azok lehetséges karos hatasat vagy indokolja, miért nem kell
erre szamitani; valamint

e javitsa a 3.2.1. és a 3.2.5. pontokban foglaltakat, amennyiben E. coli baktériumot
18 hasznalnalk.

GMM kockazatértékelési formanyomtatvanyok esetében

e podtolja a helyi eljarasi szabalyzatot es a balesetelharitasi tervet;

e pontositsa a felhasznalanddé GMM és GMCC vérhatd mennyiségét;

e adja meg a gazdaszervezet és a vektorok, valamint a beillesztett genetikai anyag
jellemzbit és fejtse ki azok lehetséges karos hatasat vagy indokolja, miért nem kell
erre szamitani:



o fejtse ki, miért nem alkalmaznak autokldvozast a baktériumtenyészetek
maktivalasara;

GMYV kockazatértékelési formanyomiatvanyok esetében

e potolja a felhasznalas id6tartaméanak megaddsat.

A Kérelmezé 2025. marcius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/288-4/2025.
szamon iktatott — vilaszat Hatésdgom révid dton tovébbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmezd irdsban megkiilddtt valaszat személyesen
tartott {ilésén megtirgyalta, és az aldbbiakat dllapitotta meg GA-2025-19. szamu
véleményében: , A4 Fkérelmet a GEVB attekintette, aminek az elbirdliséhoz tovébbi
informacidra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaré  haidsagon keresztil killdott meg a kérelmezének, valamint a kérelmezdi is
meghaligatta. A vilaszokat a GEVB megvitatta, és kielégitdnek taldlta. Ennek alapjén az
engedélyvt megaddsra javasoljuk,”

A géntechnolégidval modositott szervezet 2. biztonsadgi elszigetelési szintbe sorolt zért
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozod engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésigom 2025. majus 15. napjin az Agrédrminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnolégiaval médositott
szervezetek zirt rendszerl felhasznilasat a BGMF/4-7/2025. iligyiratszami hatdrozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintll géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/4-7/2025.
engedélyben meghatdrozott ideig, azaz 2035. majus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint dontéttem.

A Keérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi dijakrol szo616 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatdsi szolgéltatasi 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 nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentdciorol sz616 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdn gydgyszergydrids leriiletén, és az emberi testtel
kizvetlenil érintkezd vegyi amyagok esetében géniechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd gémiechnoldgiai hatésdg, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar
teriilerén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardsban  kozremilkodd géntechnolégiai szakhatésag kijelolésérdl szdlé
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltaldnos kézigazgardsi
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rendtartdsrél szold 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdese 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) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartdsrdl szolo 2017. évi 1.
torvény 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b)
pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdeésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124.
§ (3) bekezdésén, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz6lo 2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormadny tagjai és
az dllamtitkarok jogallasarol szol6 2010. évi XLIIL. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatardl sz616 1/2023 (V1. 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 €s megbizasabdl:

A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun masolatban);

3. Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezd  Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan masolatban);



- Hajdu-Bihar Véarmegyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Féosztaly, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségﬁg}d Osztaly (hivatali kapun);

. Hajdu-Bihar Vérmegyei Kormanyhivatal, Debreceni Jarsi Hivatal, Elelmiszerldnc-
biztonsagi és Allategészségﬁgyi Osztaly (4024 Debrecen, Kossuth utca 12-14)
(mésolatban);

- Hajdu-Bihar Varmegyei Kormaényhivatal, Agrarligyl Foosztaly, Névény- és
Talajvedelmi Osztaly (hivatali kapun):;

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

. Irattar.
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