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HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezd)
Természettudomanyi és Technoldgiai Kar Biomémoki Tanszék ligyében, géntechnolégidval
modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd
felhasznélasdt — a Géntechnoldgiai Eljrdsokat Véleményezd Bizottsig (a tovéabbiakban:
Bizottsag) GA-2025-23. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti  Kozpont, Gyodgyszer-engedélyezési Igazgatosdg (a  tovabbiakban:
egeszségiigyl szakhatosag) NNGYK/ETGY/7368-4/2025. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

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

A gentechnoldgiaval médositott szervezetek zért rendszerii felhasznalasa a BGMF/4-7/2025.
ligyiratszdmu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

e baktériumok €s gombak élettananak és genetikajanak vizsgalata;

o szerves savak termelésének vizsgédlata Aspergillus niger és A. terreus fonalas
gomba fajokban;

e twintronok vizsgalata 0jj nukleinsav szinti szabalyozas feltérképezésére;

e [Escherichia coli, A. nidulans, A. niger, Trichoderma reesei, Penicillium
chrysogenum, Botrytis cinerea felhasznalasa a vizsgilatokban.
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Az egeszségligyl szakhatdsag 2025, aprilis 23. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7368-4/2025.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozati elszigeteiési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészséglgyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nallé jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhat6é meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal ~ a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Debreceni
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A Kkeresetlevelet a Debreceni
Toérvenyszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodo szervezet az f(irlapbenyUjtds tdmogatasi szolgaltatis igénybevételével koteles
benydjtani a keresetlevelet a digitalis allamrol és a digitdlis szolgaltatasok myujtasanak egyes
szabalyairol sz016 2023, évi CIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyujtdsdra szolgdlo firlap
elérlietd az Agrdrminisgtérium kozponti e-tigyintézési portdlon megtaldlhato elektronikus
iigyintézési  feliiletén, a httpsy/magvarorszag.hn/szuf fooldalfkereses talalatok.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a
birdsag az ligy érdemében targyaldson kivill hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztisa miatt igazolasnak nincs helve. Az illetékekrdl szolé 1990. évi
XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kiézigazgatasi
hatarozat birosagi fellilvizsgélata irdnti eljards 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 mentesiil, egyéb eljardsi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul meglkilddm a foldmiivelésiigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokart elldio szervek kijelolésérdl szol6 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolds

A Kérelmezd 2025. marcius 10. napjan géntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténé felhasznaldsa targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély ranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szo16 1998. évi XXVIL torvény
{a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyvezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljdras sordn az Eurdpai Bizotisaggal valo kapcesolattartdasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgiltam,
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¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentécid hidnyossagokat
tartalmaz. Ennek megfeleléen 2025. marcius 11. napjan hianypdtlasra szolitottam fel a
Kérelmezdt az alabbiak tekintetében:

e egészitse ki a kockéazatértékelési formanyomtatvany 6. pontjat datumokkal; valamint
e potolja Karaffa Levente dnéletrajzat angol nyelven.

A Keérelmez6 2025. marcius 12. napjén elektronikus uton kiildott véalaszaban megkiildte
valaszait Hatésagomnak, igy megfelelt a hidnypotlasi felhivasnak.

Az engedelyezés iranti dokumentdciot szakhatosagi allasfoglalds céljdbdl az egészségligyi
szakhatosag részére BGMFE/292-1/2025. tigyiratszamon 2025. marcius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljadbol a Bizottsag részére BGMF/292-2/2025.
ligyiratszamon 2025. marcius 14. napjan megkiildtem.

Targyi Ugyben az egészségiigyi szakhatosdg NNGYK/ETGY/7368-4/2025 iigyiratszamu
2025. aprilis 24. napjan érkezett szakhatdsdgi allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kivetden indokolasdban az
alabbiakat dllapftotta meg: ,, 4 Debreceni Egyetem, Természettudomanyi és Technoldgiai Kar,
Biotechnologiai Intézet, Biomérndki Tanszékén a vizsgdlatok célia gombdk élettandnak és
genetikdjdnak vizsgdlata, szerves savak termelésének a vizsgdlata Aspergillus niger és mds
Jonalas gomba fajokban. A cél az anyagcesere feltérképezése, mely elsésorban a citromsav- és
itakonsav termelésére irdnyul: a termelésben és szabdlyozdsban résztvevd egyes gének
beazonosildsa és szerepitk megismerése: kiiitése vagy 16bb kdpidban 16rténd bevitele és a
modositott  organizmusok vizsgdlata. A Kérelmezd a recipiens- és donorszervezeteket
megadia, a genetikailag mddositott  gombatbrzsek azonositojdr, genetikai jellemzését
ismertette. Az Aspergillus niger és a Penicillium chrysogenum humdn patogén és allergids
reakciot is képes kivaltani. Az Aspergillus nidulans opportunista humdn patogén, emellett
szintén képes allergids reakcidt is kivdltani. A Botrytis cinerea nem patogén, de allergén.
Viszont a Kérelmezd dltal végzett genetikai mddositdsok céljai az adott gombdkban levé
gének citromsavtermelésre valé hatdsanak vizsgdlata, és ezzel dsszefiiggésben nem torténtek
olyan moédositasok, amelyek a gazdaszervezet kdros hatdsaival dsszefiiggésbe hozhatok. A
genetikailag modositott mikroorganizmusok nem tartalmaznak olyan genetikai anyagot,
amelyek a jelenlegi ismeretek szerint Osszefiiggésbe hozhatdk a patogenitds, a toxinok,
allergének, onkogének virulencia- és immunmoduldld termékek szintézisével. Kitettség esetén
a GMM emberi egészségben 16rténd karokozdsa megegyezik a vad tipusii 16rzs kdrokozdsdnalk
a valosziniiségével. 4 GMM mikroorganizmusok elsddieges célja bizonyos metabolit
niltermelése eldre meghatdrozott, mesterséges, jol kontrollalt kérillmények kozon. 4
mddositott térzselre magasabb metabolit termelés és alacsonvabb adapticios képesség
Jjellemz6 a természetben eldforduld vad torzsekhez képest. A csékkent adapticios képesség
miatt nem valdszinti, hogy a GMM mikroorganizmusok képesek mds szervezeteket kiszoritani
vagy veliik terjedni. 4 kérelmezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintif létesiiményben a sziikséges
elGirasok és oviniézkedések betartdsa mellett a kérelmezent zdrt rendszerii GMO tevékenység
humanegészségiigyi szempontbol engedélyezhetd.”
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A Bizottsag a kérelmet 2025, marcius 27. napjan személyesen tartott {ilésén megtargyalta, és a
GA-2025-23, szamu véleményeben az engedély megadasat javasolta.

A géntechnolégidaval modositott szervezet 2. biztonsagr elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben t0rténé felhaszndlasdara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2025. majus 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevéte]l nem erkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnologiaval médositott
szervezetek zart rendszeri felhasznaldsat a BGMIF/4-7/2025. ligyiratszami hatérozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintéi géntechnoldgiai modositdst végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMFE/4-7/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. majus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontottem.

A Keérelmezé az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdliatasi dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgdltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-al, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas &s adatszolgéltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szolo 82/2003. (V1L 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a human-egészségiigy, humdn gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil  érinthezé  vegyi anyagok esetében géntechnologiai  tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatésdag, valamint a mezGgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedelyezd  eljardsban  kizremiikodd  géntechnologiai  szakhatésag  kijelolésérdl  szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az ditalanos kozigazgatasi
rendtartdsrol sz016 2016. évi CL. torvény (a tovébbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése &s 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz616 tajékoztatds 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 kdzigazgatisi perrendtartasrol szold 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
meghatarozasardol szo616 2010, évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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



Kiadmanyozasi jogom a kbzponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkdrok jogalldsirdl sz616 2010, évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrdl szolé 1/2023 (VL. 30)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. junius 17.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatérozatot tertivevénnyel kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési [gazgatdsag
(hivatali kapun masolatban);

3. Géntechnoldgiai  Eljarasokat Véleményezé  Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, AIlategészségﬁgyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan masolatban);

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

5. Hajdu-Bihar Véarmegyei Kormanyhivatal, Debreceni Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztly (4024 Debrecen, Kossuth utca 12-14)
(masolatban);

6. Hajdu-Bihar Varmegyei Korményhivatal, Agrérligyi  Foosztily, Novény- és
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

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

8. Irattar.
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