AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/291-7/2025 Ugyintéz6

Tel
E-mai 1

Targy: Geéntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi clszigetelési szintli zéart
rendszerben  torténd  felhasznalasanak  engedélyezése a  Debreceni  Egyetem
Gyogyszerésztudomanyi Kar Gydgyszerhatastani Tanszék részére

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezd)
Gyogyszerésztudomanyi Kar Gyogyszerhatdstani Tanszék  ligyében, géntechnoldgiaval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd
felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2025-21. szamu ¢s GA-2025-22. szamu véleményeinek, valamint a Nemzeti
Népegeszsegiigyl és GyOgyszerészeti Kozpont, Gyodgyszer-engedélyezési Igazgatdsig (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) NNGYK/ETGY/7361-4/2025. szami és
NNGYK/ETGY/7365-4/2025. szamu szakhatosagi allasfoglalasainak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

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

A géntechnolOgiaval modositott szervezetek zart rendszerti felhasznalasa a BGMFE/4-7/2025.
ligyiratszdmu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

e ecgészseges ¢s daganatos sejtvonalakban, mdas tanszékek Altal szintetizalt
hatdanyagok citotoxicitdsanak vizsgalata;

e redox rendszerek nekrozisban és apoptozisban kifejtett hatdsanak vizsgalata;

e asziv iszkémids/reperfzids karosodasanak vizsgalata;

e a hemoxigenaz 1 és az endogén redox rendszer vizsgalata allati (Mus musculus,
Rattus norvegicus) szivmmodell alkalmazasaval;

e allati szdvetek (R. mnorvegicus) és egér (M. musculus) és human sejtvonalak
alkalmazasa a vizsgalatokhoz;
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e az atherosclerosis kialakuldsaban szerepet jatszo molekularis mechanizmusok
vizsgalata ApoE-/- deficiens ¢és ApoE-/- A1M-/- deficiens egereken (M. musculus);
valamint

e kereskedelmi forgalomban elérhet6 genetikailag modositott (Tg, KO) allatok tartasa
¢s felhasznalasa torténik az allathazakban.

Az egészségligyi szakhatdsag 2025. aprilis 23. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7361-4/2025.
iktatoszami és NNGYK/ETGY/7365-4/2025. iktatoszamu szakhatdsagi 4llasfoglaldsainak
rendelkezd részet szerint:

»A Kérelemben megjelolt 2. fokozatd elszigetelési szint géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatdsag allasfoglalisa ellen 6n4alld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Debreceni
Torvényszek eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belféldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az {irlapbenyljtds tamogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitélis dllamrol és a digitdlis scolgdltatdsok nyijtasanak egyes
szabalyairol sz016 2023, évi CIIL tdrvény alapjan. 4 keresetlevél benyiljtdsdra szolgdld fivlap
elérlietd az Agrdarminisziérium kozponti e-iigyintézési portalon megtalathato elektronikus
Hgyintézési felilletén, a https://magvarorszag.lin/szuf fooldalflkereses talalatolamper
cimen. Ha egyik fél sem kerl targyalas tartasat, ¢és azt a birosdg sem tartja sziikségesnek, a
birésdg az gy érdemeben targyalason kivill hatéroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulaszidsa miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekr6l szold 1990. évi
XCIIIL tdrvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a k{zigazgatasi
hatarozat birdsdgi fellilvizsgalata 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 szolgaltatasi dij megfizetése alol mentestiil, egyéb eljarasi koltség
nem mertlt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajekoztatasul megkiilddém a foldmiivelésiigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellaio szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas
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A Kérelmezd 2025. marcius 10. napjan géntechnolégiaval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmeket (a
tovabbiakban: kérelem) nydjtott be Hatésdgomhoz az Elméleti Tomb, 9. emeleti dllathizaban
(4032 Debrecen Nagyerdei krt 98.), valamint a Rex Ferenc utcai épiilet (4002 Debrecen Rex
Ferenc utca 1.) laboratériumaiban végezmi kivant tevékenységekre.

Az engedély irdnti kérelmeket a géntechnologiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVIL
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcesolattartdsrol
szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan
megvizsgaltam, és megallapitottam, hogy a Kérelmezd 4ltal benydjtott dokumenticid
hidnyossagokat tartalmaz. Ennek megfeleléen 2025. marcius 11. napjdn hianypdtlasra
szolitottam fel a Kérelmezdt az alabbiak tekintetében:

e podtolja Lekli Istvan, Szabo Erzsébet illetve Sipos Eva énéletrajzat angol nyelven.

A Kérelmez6 2025. marcius 12. napjan elektronikus Uton killdétt valaszaban megkiildte
vélaszait Hatosdgomnak, igy megfelelt a hidnypdtlasi felhivasnak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciokat szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhat6sag részére BGMF/290-1/2025. ligyiratszamon és BGMF/291-1/2025. igyiratszamon
2025. maéarcius 14. napjan, hivatali kapun, valamint bizottsigi véleményezés céljabol a
Bizottsag részére BGMF/290-2/2025. tgyiratszamon és BGMF/291-2/2025. tigyiratszamon
2025. marcius 14. napjan megkiildtem.

Targyl Gigyben az egeszségligyi szakhatosdg az NNGYK/ETGY/7361-4/2025 {igyiratszamu
2025. aprilis 24. napjan érkezeft ¢s az NNGYK/ETGY/7365-4/2025 ligyiratszami 2025.
aprilis 23. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenységek engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalasok a tevékenységek leirasat kévett indokoldsaiban az
aldbbiakat allapitotta meg: ,A Debreceni Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Kar
Gyogyszerhatdstani Tanszékén a vizsgalatok egyik része sordn egészséges és daganatos
sejtvonalakban mds tanszékek altal szintetizalt hatéanyagok citotoxicitds elemzésit végzik.
Emellett vizsgaljak, hogy a redox egyensuly felboruldsa hogyan hathat a sejtek
életlépessegére és a daganatok rezisztencia mechanicmusainak kalakuldsara, valamint a
nekrozisra és apoptézisra. Céljuli annak kideritése is, hogy az autofigia és a redox
Jolyamatok hogyan hatnak egymasra. Ezenkiviil gyulladdscsokkentd folyamatok vizsgdlatat is
tervezik. A Kérelmezd kutatdsinak masik célja a sziv isckémia/reperfizios karosoddsainak
vizsgdlata. A vizsgdlatok célja a hemoxigenzdz 1 és az endogeén redox rendszer vizsgalata.
Tanulmdnyozzdk, hogy a redox rendszer moduldldsa kiilonbdzd természetes és jonnan
szintetizalt molekuldlhal, milyen hatast gyakorol a sziv autofig folvamataira. Emellett
vizsgaljak az autofag és a redox rendszer befolydasoldsa mennyiben képes a szivizom tilélését
ndvelni iszkémia reperfiizios karosoddsok kivédésében, amikor az endogén redox balance
Jelborul. Tovabba tanulmdnyozzdak, hogy az alkalmazott kezelések mennyiben lépesek
védelmet nyvjtani a doxorubicin indukadlta kirosoddsokkal szemben. Allati szévet, patkany,
egér és human sejtvonalak sejtlizatumait, illetve elpusztull sejteket dolgoznak fel kiilénbézd
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molekularis bioldgia technikakkal. A tervezett vizsgdlalok soran a Kérelmezd nem végez
genetikai  mddositast dllatokon, az dllathazban és a laboratoriumban  kereskedelmi
Jorgalomban elérhetd gemetikailag modositott (Te, KO) dllatok tartdsat és felhasznaldsdt
tervezik, A sejttenyésztd laboratoriumunkban, egér, patkany, emberi sejtvonalak valamint
primer sejtek fenntartasar és vizsgalatat végzik. Kisérleteik soran kereskedelmi forgalomban
kaphato plazmid vekiorok felhaszndldsa is torténik. Kérelmezd daltal hasznalt GM egereknek,
patkanyoknak és az alkalmazott sejtvonalaknak nem ismert, hogy lenne patogenitasa, allergén
tulajdonsdaga, toxicitdsa, karosodast okozé hatdsa, illetve nem ismert, hogy eltérne a nem
génmodositott dllatokidl, illetve sejtektél. A hasznalt GM dllatok nem rendelkeznek
veszélvesebb viselkedési tulajdonsdgokial a vad tipust egyedekhez képest. A laboratoriumban
hasznalt GM egér-, patkdnyeredetii dllatok, illetve mintak, valamini GM sejrvonalak
humanegészségiigyi kockdazatai 2. biztonsagi elszigetelési szinthez tartozé szabdlyok és
ovintézkedések betartdsa mellett elhanyagolhatora csokkenthetdk. A kérelmezett tevékenység
humdn-egészségiigyi szempontbol engedélyezhetd.”

A Bizottsag 2025. marcius 21. napjan arrol tijékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelmek
bizottsagl véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztdzasa sziikséges.

Hatésdgom a tényallds tisztdzdsa érdekében — rovid tUton, 2025. marcius 21. napjin
elektronikusan Ikildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/290-3/2025.
iktatoszamu és BGMF/291-3/2025. iktatdszému levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a
Kérelmez6t:

e indokolja, miért nincsenek az allathdz vonatkozisdban az éllatok tartdsarol szold
kockazatértékelésében egyes pontok kitdltve;

o tisztdzza €s pontositsa az allathazban végzett tevékenységet, hiszen a zart rendszert
tevékenység formanyomtatvany 4.f pontja szerint nem tdérténik genetikai médositas az
allatokon, csak azok tartdsa és felhasznaldsa zajlik, ugyanakkor a kordbbi leirasban
kereskedelmi forgalomban kaphatd plazmid vektorok felhasznalasa kerilt jelzésre;

o egészitse ki a zart rendszerli tevékenység formanyomtatvanyt (5d. pont), valamint a
kockazatértékelés: formanyomtatvanyokat (2.4., 2.5, 2.3., 2.4. pontok) az alkalmazott
GMA-k és GMCC-k megnevezesével €s jellemzésével.

A Kérelmezd 2025, marcius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGME/290-4/2025.
és BGMF/291-4/2025. szamokon iktatott — valaszat Hatdésdgom rovid uton tovéabbitotta a
Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmeket és a Kérelmez0 irdsban megkiildéit valaszait 2025. marcius
27. személyesen tartott lilésén megtargyalta, ¢és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2025-21.
szamt és GA-2025-22. szdmu véleményeiben: ,, A kérelmet a GEVB attekintette, aminel az
elbiraldsdhoz tovdbbi informdciora volt sciiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd
részére, melyeket az eljaré hatosdgon keresztiil kiildott meg a kérelmezdnek, valamint a
kérelmezot is meghallgatia. A valaszokat a GEVB megvitatta, és kielégitonek talalta. Ennek
alapjan az engedélvt megaddsra javasoljuk.”



A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsigi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felthasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2025. mdjus 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintette] arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszerll felhasznalasat a BGMF/4-7/2025. {gyiratszami hatdrozattal
engedelyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzd
Iétesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/4-7/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. majus 14. napjaig érvénves.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi dijakrol sz0l6 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjdn mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
ponfja, 2-7. §-ai, a gentechnolégiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartis és adatszolgaltatds
rendjérél, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
esatolandd dokumentdciorel szo16 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdan-egészségiigy, humdn gyogyszergydartdas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnollgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatdsdg. valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlds esetében géntechnologiai tevékenység végrését
engedélyezé  eljardsban  kozremiikodd géntechnolégiai  szakhatésdg  kijelolésérsl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az ditaldnos kizigazgatdsi
rendrartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (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
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatdsi perrendtartasrdl sz6ld 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) bekezdésen, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol szold 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- és hataskorérdl szolo 182/2022 (V. 24)
Korm. rendelet 54. §-dnak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dilamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és
az allamtitkarok jogallasdrol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisziérium Szervezeti és Mitkodeési Szabdlyzatdrdl szold 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 €s megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Nemzeti Nepegészségligyi €s Gydgyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun masolatban);

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

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

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

6. Hajdu-Bihar Véarmegyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Fo6osztaly, Novény- és
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

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

8. Irattar.
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