AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMFEF/293-7/2025 Ugyintézé:

Tel.
E-mail:

Targy: Géntechnologidval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szint(l zart
rendszerben  t0rténd  felhasznaldsanak  engedélyezése a  Debreceni  Egyetem
Természettudomanyi és Technologiai Kar Molekularis Biotechnolégiai és Mikrobioldgiai
Tansz¢ek részére

HATAROZAT

A Debrecem Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmez®)
Természettudomanyi és Technologiai Kar Molekuldris Biotechnoldgiai és Mikrobiologiai
Tanszék Ulgyében, géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
szintbe sorolt zart rendszerben tdrténé felhaszndlasdt — a Géntechnologiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-24. szamn véleményének,
valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont, Gyogyszer-engedélyezési
Igazgatésdg (a tovébbiakban: egészségiigyi szakhatdsdg) NNGYK/ETGY/7370-2/2025.
szamu szakhatosagi allasfoglaldsdnak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

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

A géntechnologidval modositott szervezetek zért rendszerti felhasznalasa a BGMF/4-7/2025.
ligyiratszam( hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgiai
modositast végzd 1étesitmeényben engedélyezett.

Zart rendszerben az aldbbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e genetikailag modositott mikroorganizmusokkal élettand, transzkriptomikai vizsgalatok
végzése;

e a mikroorganizmusok modositasa  Agrobacterium  tumefaciens  medialta
géntranszferrel, CRISPR-Cas® rendszerrel. elektroporacioval, hésokkal vagy a
mikroorganizmusok protoplasztalasa révén térténik;
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e a tevékenységhez felhasznalt szervezetek: E. coli, A. tumefaciens, ¢&lesztbk:
Saccharomyces fajok, Schizosaccharomyces pombe, Candida fajok, Pichia pastoris,
fonalas gombak: Aspergillus és Fusarium fajok, Beauveria bassiana.

Az egeszségligyt szakhatdsdg 2025. aprilis 7. napjan kelt, NNGYK/ETGY/7370-2/2025.
iktatdszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjel6lt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedéliyezéséhez hozzajirulok.”

Az egeszségiigyl szakhatosag allasfoglalasa ellen énalld jogorvoslatnak helye nines, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozlésto]l szamitott 30 napon beliil a Debreceni
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrérminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belféldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az lrlapbenyQjtds tdmogatéasi szolgaltatas igénybevételével koteles
benyijtani a keresetlevelet a digitalis allamrdl és a digitdlis szolgdltatasok nytytasanak egyes
szabalyairol sz016 2023, évi CIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyuijtasdra szolgdlo dirlap
elérhetd az Agrarminisztérivin kozponii e-iigyintézési portdlon megtalalhato elektronikus
tigyintézési  feliiletén, a Ihutpsy/magyarerszag li/souf fooldalflereses tolalatok amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, ¢s azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a
birdsag az tigy érdemében targyaldson kivil hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben
kérhets, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekrél szolo 1990. évi
XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a koézigazgatasi
hatarozat birdsigl feliilvizsgdlata irdnti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az
Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjdn a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése aldl mentestl, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példdnyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellaié szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XL 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Ifndokolas

A Kérelmez6 2025, marcius 10. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben toriénd felhaszndlasa targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyuajtott be Hatésagomhoz.
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Az engedely iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizotisdggal vald kapcsolatiartdsrél szdld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjin
megvizsgaltam,és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benygjtott dokumentacid
hidnyossagokat tartalmaz. Ennek megfeleléen 2025. méarcius 11. napjan hianypdtlasra
szdlitottam fel a Kérelmezdt az alabbiak tekintetében:

e potolja a kockazatértékelesi formanyomtatvany 1. pontjat és 6.1. pontjat; valamint
e tisztazza az “F1017 nevil laboratorium szerepét.

A Kérelmezé 2023. marcius 12. napjan elektronikus uton kiildétt vélaszaban megkiildte
valaszait Hatosdgomnak, igy megfelelt a hidnypétlasi felhivasnak.

Az engedélyezes iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részere BGMF/293-1/2025. ligyiratszamon 2025. marcius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/293-2/2025.
tgyiratszdmon 2025. mércius 14. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag NNGYK/ETGY/7370-2/2025 tdgyiratszamn
2025. aprilis 7. napjan érkezett szakhatosagi Aallasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység lefrasat kovetben indokolasaban az
aldbbiakat allapitotta meg: ,,4 Debreceni Egyetem Természettudomanyi és Technoldgiai Kar,
Molekuldaris  Biotechnologiai  és  Mikrobiologiai  Tanszékén genetikailag  mddosttott
(géndelécios és gént tiltermeld, illetve gént komplementdlo) mikroorganizmusokkal élettani,
transchriptomikai vizsgalatokat végeznek, melyekkel az adott gen funkcicjanak felderitésére
nyilik lehetdség. A mikroorganizmusok mddositdsa Agrobacterium tumefaciens medidlia
geéntranszferrel,  CRISPR-Cas9  rendszerrel.  elektropordcidoval,  hésokkal vagy
mikroorganizmusok protoplasztaldsa révén torténik. A recipiens és donorszervezeteket és a
hasznalt vektorok jellegér ismertették. A genetikai mddositasok fSleg az oxidaiiv stressz
kivédésében jdtszo géneket érintik. Az Aspergillus fumigatus, Aspergillus flavus és a Candida
fajok, mint donor, illetve akceptor szervezetek potencidlisan humdnpatogén fajoknak
mindsiilnek. A velitk valo munka a rajuk vonatkozé biztonsdgi szabdlyoknak megfelelden - és
Jjogszabdlyban foglaltak szerint - térténik, az Aspergillus flavus és aflatoxin kockdzatok
felmérésére késziilt a Debreceni Egyetemen fkockdzatbecslés. A genetikailag médositott
szervezetek kezelése zart rendszerti laboratériumokban, 11 veszélyességi fokozatii lamindris
Jiilkében torténik. A kérelmezett 2. biztonsagi elszigetelési szintil létesitményben a kérelmezett
zart rendszersi tevékenység a sziikséges szabdlyok és ovintézkedések betartasa mellett kello
bizionsaggal végezhetd, a tevékenységre az engedély kiadhat4.”

A Bizottsag 2025. marcius 21. napjdn arrdl tdjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallds tisztazasa sziikséges.
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Hatosagom a tényallas tisztazdsa érdekében — rdvid aton, 2025. mdrcius 21. napjdn
elektronikusan kiilldott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/293-3/2025.
iktatészamn levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:

e javitsa a GMM/GMCC kockazatértékelési formanyomtatvanyban, hogy a
transzformacid/konjugacid/transzdukeid lehetséges génatviteli forma prokaridtik
esetén;

e hatarozza meg a GMM/GMCC kockazatértékelési formanyomtatvanyban a human
egeészscgligyi €s a kdrnyezeti kockazatokkal kapcesolatos relevans pontokban, hogy
a GMO-knak vald kitettség milyen mértékben veszélyezteti az emberi egészséget és
a kémyezetet.

A Kérelmezd 2025, marcius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/293-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatdsagom rvid titon tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bazotisdg az eredeti kérelmet és a Kérelmez¢ irasban megktldott valaszat 2025, mércius
27. napjan személyesen tartott tlésén megtargyalta, ¢s az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-
24. szamu véleményében: A kérelmet a GEVEB attekintette, aminek az elbiralasdhoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljard hatésdagon keresztill killdott meg a kérelmezdnek, valamint a kérelmezdt is
meghallgatta. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és kielégitdnek taldlia. Ennek alapjan az
engedelvt megaddasra javasoljuk. ”

A géntechnolégidval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténé felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2025. majus 15. az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette, amelyre
észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgidval modositott
szervezetek zart rendszeri felhaszndldsat a BGMF/4-7/2025. (lgyiratszami hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsigi elszigetelési szintl géntechnologiai médositdst végzd
letesitményben tervezi végezni. ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/4-7/2025.
engedélyben meghatérozott ideig, azaz 2035. méjus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének ) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedeélvezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-4nak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-a1, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a gentechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
esatolando dokumentaciorol sz616 §2/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdn gyogyszergvarias teriiletén, és az emberi testtel



kozveileniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célil felhaszndlds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljdrdsban  kozremitkodd géntechnolégiai szakhatésdag  kijelélésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltaldnos kézigazgatdsi
rendtartdsrol sz016 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol 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 kdzigazgatasi perrendtartasrél szolé 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) bekezdésén, valamint a birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatdarozasardl szold 2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet ¢s 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 kozponti dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamiitkarok jogallasarcl sz616 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabdlyzatdardl 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 €s megbizasabg

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti K6zpont, Torzskonyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun masolatban);

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

4. Hajdi-Bihar Varmegyei Kormaényhivatal, Agrariigyi FOosztaly, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (hivatali kapun);



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

. Hajdt-Bihar Véarmegyei Kormanyhivatal, Agrariigyt Foéosztdly, Novény- é&s
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

. Nemzeti EIehniszerlénc—biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

. Iratiar.
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