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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonségi elszigetelési szintll zart
rendszerben t61téné felhasznalasanak engedélyezése a Pannon Egyetem részére

HATAROZAT

A Pannon Egyetem (8200 Veszprém, Egyetem utca 10., Magyarorszag; adoszam: 19310321-
2-19; a tovabbiakban: Kérelmezd) {igyében, géntechnolégidval modositott szervezetek 2.
biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben t6rténé felhasznalasat — a
Geéntechnoldgiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsig (a tovdbbiakban: Bizottsag) GA-2025-72
szamu velemenyének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyl és Gyogyszerészeti Kdzpont,
Torzskényvezési Féosztaly (a tovabbiakban: egészsegligyi szakhatdsdg)
NNGYK/ETGY/29767-4/2025 szamu szakhatosagi dllasfoglaldsanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2035. december 17. napjaig érvényes.

A gentechnologidval modositott szervezetek zért rendszer(i felhasznilasa a BGME/1025-
7/2025  lgyiratszamu  hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsdgl elszigetelési szintit
géntechnolégiai modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alibbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:
e a baktériumok flagellumai mikodésének, szervezddésének, felépitésének
géntechnologiai médszerek segitségével torténd vizsgalata;
e glikozidaz enzimek és specifikus kotéfehérjék (jellemzisen egydoménes
antitestek) vizsgalata és tisztitasa.

Az egészségligyl szakhatdsag 2025. december 3. napjan kelt, NNGYK/ETGY/29767-4/2025
iktatészamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozata elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajaralok.”
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Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

Az egeszseglgyi szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
déntessel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Veszprémi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Veszprémi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belftldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az Urlapbeny(jtds tdmogatdsi szolgaltatis igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrdl €s a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes
szabalyvairol szold 2023, évi CIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyiijtisdra szolgdlo dirlap
elérhetd az Agrdrminisziérium kézponti e-ligyintézési portilon megtaldalhato elektronikus
igyintézési  feliletén, a hups:/magyvarorszaghn/szuf fooldalkereses talalatok.amper
cimen. Ha egyik f&l sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birosdg sem tartja szitkségesnek, a
birdsag az lgy érdemében targyalason kivil hatdroz. Téargyalas tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miait igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben
birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi.

A Kérelmezé az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merult fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilddm a foldmifvelésiigyi hatosagi és
igazgatdsi feladatokat ellato szervek kijelolésérol sz6lo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmezd 2025, november 11. napjan geéntechnologiaval modositott szervezetek 2.
biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyijtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély irant1 kérelmet a génrechnoldgiai fevékenységrol sz616 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevekenység engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizotisaggal valo kapcesolattartdasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam. hogy a Kérelmezd altal benyGjtott dokumentéacid megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedelyezés irdnti dokumentaciot szalkhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/1026-1/2025 Ggyiratszamon 2025. november 13. napjan hivatali
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kapun, valamint bizottsagl véleményezés céljdbdl a Bizotisdg részére BGMF/1026-2/2025
Ugyiratszamon 2025. november 13. napjan elektronikus uton megkiildtem.

Targy1 tigyben az egészségiigyl szakhatosag NNGYK/ETGY/29767-4/2025 ligyiratszamu
2025. december 4. napjan érkezett szakhatosdgi allasfoglaldsaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsig elszigetelési szintll géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult, A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység lefrasat kovetéen indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: , 4 Pannon Egyetem kérvényezi 2. biztonsdgi elszigetelési szintif
zartrendszerti GMO revékenység engedélyezését. A tevékenység célja alap- és alkalmazott
kutatas, kutatas-fejlesztés, oktatds és gyiijtemények tarolas és fenmartdsa.

A Kérelmezd a ievékenység sordn a baktériumok mozgdsszerveinek a flagellumoknak «
mitkGdeésél,  szervezddését, felépiiésér  kivdanja géntechnoldgiai  mdédszerek  segiiségével
vizsgdlni. Ennek sordn a flagellin fehérje génjén végeznek mddositdsokat, ill. a flagellumot
alkotd fehérjéket iermeltetik és tisztitigk a fehérjetermeld bakiériumokbdl, majd kisérleti
korillmények kbzt, cdrt rendszerben vizsgdlidk az adott fehérjék kélcsonhatdsdt, biofizikai
paramétereit. Hasonlo modon dllitanak eld, tisztitanak és vizsgdlnak kiilonbozd glikoziddz
enzimeke! és specifikus kotdfehériéket, jellemzden egydoménes antitesteketr. Ezeken kiviil
DNS/fehérje konyvidrbol f tipusi kotdfehérjéket keresnek in vitro irdnyitott evolicids
eljarasokkal. A vizsgalatok elvégzése utdn megmaradd mikroorganizmusokat autokldvozdssal
artalmatlanitiak, majd az  bekeriil a hulladékkezelési  rendszeriikbe. A Kérelmezd
géntechnologidval médositott organizmusok forgalmazasai, valamint szdndékos kibocsdtdsat
nem tervezi.

A4 genetikai médosiiasokal kellden részleteziék. megfelelden bemutartak. A tevékenvséghben
hasznalni kivant GM mikroorganizmusok csak kontrolldlt laboratdrviumi kériibnények kézéi
élethépesek, nem toxikusak, nem patogének, nem allergénelk, az emberi egészségre jelentett
kockdzata elhanvagolhato. A genetikai médositashoz bevitt genetikai anyaghan antibiotikum-
recissiencia  gén biztositia a transzgénnel rendelkezé  sejtek kivalogatdasdi és  stabil
fenmntartdasdt a tenyészetben. Ez horizontdlis géntranszferrel mds mikroorganizmusokba
keriilve  névelhetné az antibiofikum-rezisztencia elierjedésér, azonban zdrt rendszerit
haszndlat és megfeleld hulladékkezelés mellett ez a kockdzat minimalizalhato.
Hulladékkezelési Szabalyzattal, Munkavédelmi Szabdlyzaital és balesetvédelmi eldirdsokkal a
Kérelmezd rendelkezik.

A tervezett tevékenység 2. biztonsdagi elszigetelési szinten folytatandé, a vonatkozd szabdlvok
és ovintézkedések betartasa mellett a humdnegészségiigyi és kérnyezeti kockdzat egyardnt
alacsony. 4 tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2025. november 24, napjan arrdl tajékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tenyallas tisztdzdsa szikséges.

Hatosagom a tényéllds tisztazasa érdekében — rovid uton, 2025. november 24. napjin
elektronikusan kiilddtt — a Bizottsadg kérése szerinti tartalommal az aldbbiak tekintetében hivta

fel a Kérelmezdt:

— fejtse ki a kérelem 5.b) pontjat a donorra vonatkozoan;
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tisztazza és nevezze meg a kérelem 5.c) pontjdban az egyes donorok vizsgdlni kivant
geénszakaszait, ¢s részletezze azokat;

adja meg a kérelem 5.d) pontjaban a keletkezd rekombindnsok jellemzoit, figyelembe
véve, hogy a flagellin a Salmonella enterica egyik virulencia faktora, ezeket vesse
Ossze a kockazatértékeléssel és javitsa a megfeleld pontokat;

modositsa a kérelem 6. pontjdban a kérnyezeti kockazatértékelést a Salmonella térzsek
esetében az emberekre és allatokra gyakorolt kockazat figyelembevételével, és
pontositsa az antibiotikum rezisztenciat hordozd baktériumokkal kapcsolatban
leirtakat;

terjen ki a kérelem 7. pontjaban a GM anyagok szallitasira az egyes helyiségek kézott;
adja meg, és jobban részletezze a kérelem 8.a), b) és c) pontjaban a keletkezé hulladék
tipusait és formajat, mennyiségét, pontositsa a GMO-val szennyezett eszkdzoket,
tiintesse fel a megfeleld pontokban a tevékenység soran keletkezett GMO tartalmu
hulladékot, valamint nyilatkozzon a veszélyes hulladék, gylijtésérél és
artalmatlanitasardl kitérve a hulladéktaroldk elhelyezkedésére és a helyiségek kozotti
szallitdsara is;

vizsgalja feldl a kockazatértékelés 2.3 pontjaban adott valaszukat az £. coli térzsek és
a Salmonella torzsek tekintetében, és azokat a helyes BSL besorolasuknak
megfelelden médositsa;

adja meg a kockazatértékelés 2.5. ponfjaban, hogy a beépiteni kivant inzertek honnan
szarmaznak, valamit a bevitt genetikai anyagok kozil a flagellin gén kimaradt, kérjiik
ennck potlasat. Térjen ki arra is, hogy a glikozidaz enzimek génjei milyen forrasbol
szarmaznak;

vizsgdlja felil a kockazatértékelés 3.1.1. pontjaban foglaltakat, valamint valaszaban
térjen ki ezek patogenitdsara is, majd ezeket a beadvany minden vonatkozo pontjaban
javitsa;

térjen ki arra a kockazatértékelés 3.1.2. és 3.1.5. pontjdban, hogy a GM mikrobak
kérnyezetbe kikertlése, mas, vad tipust mikrobdkkal kapcsolatba keriilése (pl.
horizontalis géntranszfer) milyen kockézatot hordoz, tovabba a vektorok haszndlatakor
az antibiotikum-rezisztenciagének hasznalatat, a flagellin gén beépitését is potencialis
kockazatnak tekintsék;

terjen ki a kockéazatértékelés 3.1.3. pontjdban arra, hogy milyen inszertet milyen
forrasbol hasznélnak;

vizsgdlja feliil a kockazatértékelés 3.1.4. pontjaban adott vélaszat és azt modositsa a
BSL2 besorolds fogalmanak tekintetében, valamint modositsa a Salmonella typhi-vel
kapcsolatos kijelentésiiket is;

térgen ki a kockazatértékelés 3.1.5. pontjaban arra, hogy plazmid atadés torténhet-e vad
tipust mikrobdkkal vald esetleges talalkozas soran, és ha igen annak kockazatara is;
modositsa valaszat a kockazatértékelés 3.1.6. pontjaban, mivel az immunhianyos
személyekre veszélyt jelenthet a tevékenység;

modositsa a kockazatértckelés 3.1.7. és 3.1.8. pontjdban adott valaszat, annak
megfeleléen, hogy a mikroorganizmus kockazat szintje kdzepes/alacsony;

vizsgalja felil a kockazatértékelés 3.2.1. pontjaban adott valaszat és térjen ki a
kiszabadulds esélyére, valamint valaszat igazitsa a 3.1.4. ponthoz irtaknak megfeleléen
18;



— fogalmazza 4t a kockazatértékelés 3.2.5. pontjdban adott vélaszat figyelembe véve a
horizontalis géntranszfer esetleges kijutdsdnak lehet6ségét, még ha az ilyen
események esélye gyakorlatilag nulla is a szabalyok betartdsa mellett;

— Jjavitsa valaszat a kockazatértékelés 3.2.6. pontjaban, vélaszdban az esetleges
instabilitast vegye alapul;

— modositsa valaszat a kockazatértékelés 3.2.7. pontjaban, mert a kdmyezeti kockazat
nem nulla;

— ajavaslat alapjan a kockdzatértékelés 4.4. pontjaban megadott valaszat helyesbitse az
aktiv klor tartalmn fert6tlenitészer haszndlatara;

— egészitse ki a kockazatértékelés 5.1 pontjat a zart rendszerdl felhasznalas kérelemben
hivatkozott a 3/2024. (V.6.) rektori utasitdssal, amelyben a genetikailag médositott
szervezetekkel kapcsolatos hulladékkezelés szabalyozasa szerepel;

— fejtse ki a kockézatértékelés 4.9 pontjdban, hogy az égetés hol és hogyan tirténik a
gyakorlatban.

A Kérelmezd 2025. november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/1026-
4/2025. szdmon iktatott — valaszdt Hatésdgom révid titon tovébbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd irasban megkiildott vélaszat megtargyalta, és
az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-72 szamd véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB
dattelintette, aminek az elbirdldsdahoz tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket
Jogalmazott meg a kérelmezd részére. melyeker az eljdré harésdgon keresztil kildstt meg a
kérelmezdnek. 4 valaszokar a GEVB megvitatia, és minden tekinteiben kielégiidnek taldlra.
Ennek alapjan az engedélvt megaddsra javasoljuk. ™

A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben térténd felhaszndlasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésdgom 2026. januar 29. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepl$ géntechnoldgiaval médositott
szervezetek zart rendszer(i felhasznéldsat a BGMF/1025-7/2025 {igyiratszamt hatérozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositist végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/1025-7/2025
lgyiratszamu engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. december 17. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az Ugyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezé az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja,
valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi

dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi 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 gentechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatds
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenyseghez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségiigy, human gyogyszergyvdrtdas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység veégzését
engedélyezd géntechnologiai hatosag, valamint a mezdégazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardsban kozremiikodd géntechnoldgiai  szakhatdsag  kijeldlésérdl szdlo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az ditaldnos kbzigazgatasi
rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl 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 kdzigazgatdsi perrendtartasrol szolo 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 birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozdsardl szol6 2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmaényozasi jogom a kdzponti dllamigazgatdsi szervekrél, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogalldasarol szo16 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Mitkédési Szabadlyzatarol szold 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.
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Budapest, 2026. maércius ,, ;e

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:




A hatarozatot kapjak:
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Pannon Egyetem (8200 Veszprém, Egyetem utca 10.) (tértivevénnyel);

Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési Igazgatosag
(hivatali kapun);

Gentechnolégial  Eljardsokat  Véleményezd Bizottsag  Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, Allategészség&gyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan mdsolathan);

Veszprem Varmegyei Kormanyhivatal, Eleimiszeriénc—biztonségi, Aliategészségiigyi
Foosztaly (hivatali kapun);

Veszprém Viarmegyei Korméanyhivatal, Veszprémi Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségﬁgyi Osztaly (8200 Veszprém, Dézsa Gydrgy at 33.)
(masolatban — tértivevénnyel),

Nemzeti EIelmiszerlénc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(mésolatban - tértivevénnyel);
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