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Targy: Géntechnologiaval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhasznaldsinak engedélyezése a Debreceni Egyetem Alialanos
Orvostudomanyi Kar Sebészeti Miitéttani Tanszék részére

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezd)
Altaldnos Orvostudomanyi Kar Sebészeti Mitéttani Tanszék tigyében, géntechnologidval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben térténd
felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2025-20. szamul véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti  Kozpont, Gyogyszer-engedélyezési Igazgatdsag (a tovabbiakban:
egeszsegligyl szakhatosag) NNGYK/ETGY/7355-2/2025. Szamu szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartdsa mellett

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

A géntechnologiaval médositott szervezetek zart rendszerti felhasznalisa a BGMF/4-7/2025.
ligyiratszamu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnologiai
modositast végzo Iétesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenység engedéivezett:

e géntechnologiai moddositassal eldallitott egerek tartdsa és azok kisérletes
felhasznélasa.

Az egészségligyl szakhatésdg 2025. aprilis 2. napjan kelt, NNGYRK/ETGY/7355-2/2025.
iktatdszamu szakhatdsagi dllasfoglaldsanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozata elszigetelési szintl géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”
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Az egeszsegiigyi szakhatdsag allasfoglaldsa ellen dnallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szdmitott 30 napon belill a Debreceni
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debrecemni
Torvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képvisel6 nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabédlyban meghatarozott nyomtatvanyon
is cloterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belféldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az (rlapbeny(jtds tdmogatdsi szolgédltatds igénybevételével koteles
benyljtani a keresetlevelet a digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes
szabdlyairdl sz0l6 2023, évi CIIL. térveény alapjan. A keresetlevel benyijtasdra szolgdlo fdrlap
elérhetd az Agrarminisziérium kozponti e-ligyintézési portalon megtalilhato elektronikus
iigyintézési  feliileten, a hitps://magvarorssagiu/szuf fooldalfthereses talalatok.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartdsat, €s azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a
birdsdg az Ugy érdemében targyaldson kivil hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztiasa miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekr6l szold 1990. évi
XCIIL torvény {(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjdn a kdzigazgatasi
hatdrozat birdsagi feliilvizsgdlata irdnti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az
Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyeb eljarasi koltség
nem mertilt fel,

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegesseé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkilldom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
isazgatdsi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (X1I. 2.} Korm. rendelet 28.
§ (2} bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2025, marcius 10. napjan géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténé felhaszndldsa targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrdl szold 1998, évi XXVII. tdrvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljdarasi
rendiérdl, valamint az eljaras soran az Europai Bizottsdggal valo kapcsolattartasrol szdlod
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezé éltal benyujtott dokumentacid hidnyossdgokat
tartalmaz. Ennek megfeleléen 2025. méarcius 11. napjan hianypétlasra szolitottam fel a
Kérelmezdt az aldbbiak tekintetében:
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e toltse ki a géntechnoldgidval maédositott &llatokra vonatkozd kockdzatértékelési
formanyomtatvany 1. pontjat; valamint .

e potolja a kockazatértékelési formanyomtatvanyt angol nyelven, word
formatumban.

A Kérelmez8 2025. marcius 12. napjan elektronikus aton kildott valaszdban megkiildte
valaszait Hatésagomnak, igy megfelelt a hianypotlasi felhivasnak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészségiligyi
szakhatosag részére BGMF/289-1/2025. tigyiratszamon 2025. maércius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgr véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/289-2/2025.
igyiratszamon 2025. marcius 14. napjan megkiildtem.

Targyt Ugyben az egészségligyi szakhatosig NNGYK/ETGY/7355-2/2025 {igyiratszamu
2025. aprilis 3. napjan érkezett szakhatosagi allasfoplaldsdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagl allasfoglalds a tevékenység leirasat kdvetden indokolasiban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, A4 Debreceni Egvetem, Altaldnos Orvostudomdnyi Kar, Sebészeti
Miitétiani  Tanszék célja tudomdnyos kisérletekben résztvevd GM egerek érkeztetése,
elhelyezése, majd akklimatizdcios és az ezt kivetd perioperativ idbre torténd tartdsa zdrt
ketrecekben, zdrt dllathazban. Az elsd kisérleti felallasban: mélyaltatdsban (100 mg/itkg
ketamin + 10 mg/ttkg xylazin, ip.), az dllat életenek kiméletes kioltasa, majd a kisérleti
protokollban jelzett szévetek eltavolitasa, szoveteken meérések elvégzése torténik. A masodik
Iisérieti felallasban: altatasban (isofluran 3%, majd 1,5%) sebészeti beavatkozds fog térténni,
ezt kdvetGen post-operativ kezelés fdjdalomesillapité addsa, ezt kiveiben a kollabordcios
partner dllathdzaban valo visszajuttatdsa, zarhaté, fémhdloval, sziirdvel elldatont, mitlanyag
dobozban. A Kérelmezd géntechnolégiai modositdst nem végez. A GM egerek mdr médositva
érkeznek hozzdjuk. A Kérelmezd dltal haszndlni kivant GM egerek - P2rx7-/- és Mstmempt -
nem toxikusak, nem patogének, nem allergénebbek, mint a vad tpust tarsaik.
Humdnegészségiigyi  hockdzatuk  elhanyagolhato. A kérelmezeit  tevékenység

humdnegészségiigyi tevékenység engedélyezhetd.’

A Bizottsag 2025. marcius 21. napjén arrdl tajékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tenyallas tisztdzasa sziikséges.

Hatésdgom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid dton, 2025. maércius 21. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/289-3/2025.
iktatdszami levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:

e potolja a zart rendszerll tevékenység formanyomtatvany 3.b pontjdban a zart rendszerii
felhasznalasra tervezett helyiségek pontos megnevezését;

e adja meg a zart rendszerll felhasznalasi formanyomtatvany 5.a pontjaban, hogy a
megadott allatszamok milyen idétartamra vonatkoznak;

e tisztdzza a GMA kockazatértékelési formanyomtatvany 3.2.6. pontjdban a kdrnyezetbe
jutés esetén a transzgén 6roklédését a vad dllomannyal parosodva.
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A Keérelmezd 2025. mércius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/289-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatdsdgom rovid dton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizotisdg az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 irdsban megkiildott valaszat 2025. marcius
27. napjan személyesen tartott Glésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-
20. szamu véleményeben: ,, A4 kérelmet a GEVRB attekintette, aminek az elbirdldsahoz tovdbbi
informdcidra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezé részére, melyeket az
eljard hatosdgon keresztil kiilldott meg a kérelmezdnek, valamint a kérelmezdt is
meghaligatta. A valaszokat a GEVB megvitatia, és kielégitdnek taldlta. Ennek alapjan az
engedélyt megadasra javasoljul.”

A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsigi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndlasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésdgom 2025. majus 15. napjan az Agrarminisztériom honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnolégiaval modositott
szervezetek zart rendszerlt felhasznalasdt a BGMF/4-7/2025. ligyiratszami hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnolégiai moédositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/4-7/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. majus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntéttem.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséér! fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatési 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
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentdaciorsl szol6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a fuunan-egészségiigy, human gyogyszergydrtas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érinthezé6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatésdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologial tevékenység végzését
engedélyezd eljdrasban  kizremitkéds géntechnologiai  szakhatdsdg  kijelolésérdl  szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az ditalinos kdzigazgaidsi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovdbbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. $
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szol6 tajékoztatds 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 kizigazgatasi perrendtartasrdl szold 2017, évi L
térvény 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 12. § (1) bekezdesén, 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.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol szold 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 jogallasarol sz616 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrol sz616 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. 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 Gydgyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatdsag
(hivatali kapun masolatban);

3. Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonségi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan masolatban);

4. Hajdu-Bihar Vérmegyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Fo6osztily, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (hivatali kapun);

5. Hajdu-Bihar Varmegyei Korméanyhivatal, Debreceni Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (4024 Debrecen, Kossuth utca 12-14)
(masolatban);

6. Hajdu-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal, Agrartigyi Foosztaly, Novény- és
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

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

8. Irattar.
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