AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMFE/1025-7/2025 Ugyintézs:
Telefon:
E-mail;

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintli 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Pannon Egyetem részére

HATAROZAT

A Pannon Egyetem (8200 Veszprém, Egyetem utca 10., Magyarorszag; adoszam: 19310321-2-
19, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintii
géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasat — a Géntechnologiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsag (a tovébbiakban: Bizottsdg) GA-2025-71 szému véleményének,
valamint a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Féosztaly
{a tovabbiakban: egészségligyl szakhatdsdg) NNGYK/ETGY/29766-2/2025 szamu
szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozé jogszabdlyokban, valamint
a kérelemben foglaltak betartisa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnoldgial tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Pannon Egyetem, Mérnoki Kar, Bio-nanotechnologiai és Miiszaki Kémiai Kutatointézet,
Bio-Nanorendszerek Kutatélaboratorium

Cim: 8200 Veszprém, Egyetem utca 2., I épiilet 7. emelet nyugati oldali helyiségek

Helviségel:
o 702: 703; 705; 706; 707: 709: 710: 713, 714: 715: 717

Az egészségligyi szakhatésag 2025. december 3. napjan kelt NNGYK/ETGY/29766-2/2025
iktatoszamu szakhatdsdgi allasfoglalasénak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelilt 2-es biztonsagi elszigetelési szintit géntechnolégiai modositast
végz létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”
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Az egészségligyl szakhatdsag a géntechnologial tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kbzléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliil a Veszprémi Torvényszek
elott kozigazgatasi per kezdeményezhets. A keresetlevelet a Veszprémi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztérinmhoz kell benyvjtani. A jogi képviseld nélkil eljard
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkez6 gazdilkodd szervezet az
tirlapbenyujtas tdmogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles benytjtani a keresetlevelet a
digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairél szo016 2023, évi
CIII. torvény alapjan. A keresetlevél benyijtasdra szolgdale friap  elérhietd az
Agrarminisgtérium kézponti e-iigyintézési portalon megtaldlhato elekironikus tigyintézési
feliiletén, a htips:/magyarorszag.in/scuf fooldalikereses talalatok.amper cimen. Ha egyik
fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birosdg sem tartja szitkségesnek, a birdsag az lgy
érdemében targyalason kivill hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek

elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi.

A Kérelmezd az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem mertilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellentrzése érdekében, véglegessé vailt
hatdrozatom mésolati példanyait tdjékoztatasul megkiilddm a foldmiivelésigyi hatésdgi és
igazgatasi feladatokat elldid szervek kijelolésérol sz016 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatirozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmezéd 2025. november 11. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgiai mddositdst végzd létesitmény létrehozasédnalk targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély tranti kérelmet a géniechnologiai tevékenységrdl sz616 1998, evi XX VIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélvezési eljardsi
rendjérdl. valamint az eljardas sordn az Eurdpai Bizotisaggal valé kapesolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjdn megvizsgéltam,
és megallapftottam. hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
el6irdsoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentdciét szakhatosdgi allasfoglalds céljabol az egészségligyl
szakhatosag részére BGMEF/1025-1/2025 {igyiratszamon 2025. november 13. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/1025-2/2025
igyiratszamon 2025, november 13. napjan elektronikus tton megkitidtem.
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Targyi tigyben az egészségligyl szakhatésig NNGYK/ETGY/29766-2/2025 tgyiratszamu
2025. december 4. napjan crkezett dlldsfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintll géntechnolégiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak
engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzdjarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység
leirdsat kovetden indokldsaban az aldbbiakat allapitotta meg: ,. A Kérelmezd rekombindns
Jfehérjéker tervez és dllit eld bakteridlis expresszids rendszerekben, plazmidokon kidolt
génekrdl vagy in vitro rendszereliben. A rekombindns fehérje génjéi szintetizdltatiak, vagy PCR-
rel, illetve iranyitott mutagenezissel modositjak a lkivint szelvencidara. A plazmidokban
antibiotikum rezisztencia gén a szelekcios marker. A rekombindns DNS technika eszkézidrat
(restrikcios enzimek, polimerdz, ligdz, stb.) hasznaljak. Fehérje kényvidrbol iranvitott
evolucios eljardst in vitro (riboszoma display vagy click-display) és in vive (bakteridlis display)
is alkalmaznak. A PCR-hez és a mutagenezishez a sziikséges oligonukdeotidokat killsé céggel
szintetizaltatjak. A Kérelmezd gyakorlatiban eddig egyszer fordult eld, hogy Salmonella
baktérium genomi DNS-é1 CRISPR technikdval mddositottck, de nem ez a jellemzé
tevékenységiik. A modositott E. coli és Salmonella baktériumtdrzseket sajdt mintabankban
taroljak. A baktériumokial termeltetett fehérjéket kinyerik, tisztitidk és vizsgdlataik fokuszdban
ezek allnak,

A Pannon Egyetem Bio-Nanorendszerek Kutatolaboratérium a Miszaki Informatikai Kar
épiiletében (I épiilet; Veszprém, Egyetem u. 2. 7. emelet) tizenegy (ebbdl 9 laboratdrium) 2.
biztonsagi elszigefelési szintii GMO tevékenységre alkalmas helyiség léresitésére kér engedélyr.
A genetikailag modositort mikroorganizmusok felhasznaldsara alkalmas helyiségek, illetve
minden tovabbi, az engedélybe bevont helyiség azonositéjat megadidk, helyviiket az épiilet
tervrajzan megjeléliék. A laboratdriumok felszereltségét és biztonsdgi eldirdsdi részleteziék.
Hulladékkezelési eljarassal a Kérelmezd rendelkezik, amely megfeleld a 2. biztonsdgi
elszigetelési szinthez tariozo eldirdsoknak. A benydjrott informaciok és a temrajz alapjén a
letesitnény megfeleld a tervezeti 2. biztonsdgi elszigetelési szintii genetikai médositdsok
végzéséhez,”

A Bizottsag 2025. november 24. napjan arrdl tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véeleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallds tisztdzasa szikséges.

Hatdsdgom a tényallds tisztizdsa érdekében ~ rovid tton, 2025. november 24. napjn
elektronikusan kildott — a Bizottsig kérése szerinti tartalommal BGMEF/1025-3/2025
iktatoszami levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:

e egyeztesse az angol és magyar nyelvil beadvinyok megfeleld pontjait és ennek
megfeleléen mddositsa, egészitse ki azokat;

e tisztazza, hogy az intézmény angol neve University of Pannonia vagy Pannon
University egységesen hasznalja a megfelelét;

e vizsgalja felGl és talaljon megoldast arra, hogy a 704-es és 711-es PhD szobdkba,
valamint a 708-as oktatéi szobaba ne csak a GMO tevékenységet végzd
laboratériumolkon keresztiil Iehessen bejutni;

e nyilatkozzon arrdl, hogy az oktatdsi célra haszndlt helyiség(ek)ben a hallgatoknak,
milyen képzést, milyen tipusu gyakorlatokat terveznek tartani, illetve ezek a hallgatok
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milyen oktatasban részeslilnek a GMO-kkal t61ténd biztonsdgos munkavégzés
szempontjabdl;

e modositsa a kérelem 8.b) pontjaban a Salmonella besorolasat;

e modositsa a dokumentumot annak fényében, hogy tervezik-e haszndlni a
mikroinjektalast;

e fejtseki, hogyaz 1.A. tdblazat 9. eldirdsara adott valasz a gyakorlatban mit jelent, illetve
térjen ki arra is milyen oktatdsban részesiilnek az itt munkat végzik és milyen
ovintézkedés biztositia, az illetéktelen személyek bejutasat;

e adja meg, hogy, milyen rendszerben torténik a laborokbodl a veszélyes hulladékként
kezelendd hulladék gytijtése, taroldsa és artalmatlanitasa;

e nyQjtsa be az intézményi munkavédelemmel és hulladékkezeléssel kapcsolatos
szabalyzatokat vagy utasitidsokat, amelyek tartalmazzak a GMO-kkal kapcsolatos
munkavégzést és hulladekkezelést.

A Kérelimezd 2025. november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/1025-4/2025
szamon iktatott — valaszat Hatdsagom révid ton tovabbitotta a Bizottsdg felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd frasban megkilddtt valaszat megtargyalta, és
az aldbbiakat Allapitotta meg GA-2025-71 szdmu véleményeben: ,, A kérelmet a GEVB
attekintette, aminek az elbiraldséhoz tovabbi informaciora volt sziiksége. Keérdeéseket
Jogalmazott meg a kérelmezd részére, melveket az eljard hatdsagon keresziiil kiilddtt meg a
kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek taldlia.
Ennek alapjan az engedelvt megadasra javasoljak, kiegészitd felrételek nélkil. ™

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem.
Az tigyintézési hataridd a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd az illetékekrdl sz61d 1990, évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja,
valamint ¢ gémtechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi
dijakrol sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentestl az
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja,
2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nvilvantarids és adatszolgdltatas rendjérdl,
valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedely iranti kérelemhez csatolando
dokumentacicorsl sz6016 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
human-egészségiigy, human gyogyszergyvartas teriiletén, és az emberi testtel kbzvetleniil
érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnolégiai itevékenvség végzését engedélyezd
géntechnologiai hatdésdg, valamint a mezdgazdascag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb
ipari celu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljdrdasban
kbzremitkddd géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet
1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kizigazgatdsi rendtartasrol szolo 2016. évi CL.
tdrvény (a tovébbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) és (4) bekezdése alapjan hoztam
meg.



A jogorvoslatrél szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdeésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kézigazgatdsi perrendtartdasrol szb6lo 2017. évi 1.
torveny 7. § (1) bekezdésén, 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 birdsdagok elnevezésérdl, székhelyeérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozdsdrol
sz010 2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormdny tagjai és az
allamtitkdrok jogalldsardl szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mitkédési Szabdlyzatarol sz616 1/2023. (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén ¢és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. december ,, /4

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Pannon Egyetem (8200 Veszprém, Egyetem utca 10.);
2. Nemzeti Népegészsegiigyi és Gydgyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun);

(8]

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményez6 Bizottsdg Titkarsdga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag

(elektronikusan masolatban);

4. Veszprém Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi
Foosztaly (hivatali kapun);

5. Veszprém Varmegyei Kormanyhivatal, Erdi Jarasi Hivatal, Elelmiszerldnc-biztonsagi
és Allategészségiligyi Osztaly (8200 Veszprém, Dozsa Gydrgy Ut 33.) (mésolatban);

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

7. Irattar
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