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BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Tktatoszam: BGMF/61-3/2026 Ugyintézd:

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelést szintd zért
rendszerben torténd felhasznalasidnak engedélyezése a Szegedi Tudomaéanyegyetem (Szent-
Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Neuroldgiai Klinika) részére

HATAROZAT

A Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszag;, adoszam:
19308650-2-06;, a tovéabbiakban: Kérelmezd) Ugyében, géntechnologidval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat —
a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizoitsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-
58 szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészsegigyi és Gyogyszereészeti Kdzpont,
Torzskonyvezési F6osztaly (a tovabbiakban: egeszségiigyi szakhatosag)
NNGYK/ETGY/28239-4/2025 szamu szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. marcius 12. napjéig érvényes.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszert felhasznalasa a BGMFE/58-8/2026
lgyiratszamt hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintll géntechnologiai
maddositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

A géntechnoldgiai tevékenység az aldbbi helyszinen az aldbbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gydrgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Neuroldgiai
Klinika

Cim. 6725 Szeged, Tisza Lajos krt. 113.

Helviségek:

Laboratorium:
I. emelet; 112 (112, 112a, 112b, 112¢, 112d), 113 szoba

Allathdz:
II. emelet: 201 (201, 2014, 201b), 202, 231 - 241 szoba

s emodzanueov.hu



Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenység engedélyezett:
o génmoddositott egerek tenyésztése és tartasa, az allatok kezelése
gyogyszerjelolt molekuldkkal, szévetmintdk gyiijtése és feldolgozasa.

Az egészségiigyi szakhatosdg 2026. januar 23. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28239-4/2025
iktatoszamu szakhatosdgi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozati elszigetelési szintli géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

Az egeszséglgyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontessel szembeni jogorvoslat keretében tamadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elétt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytdjtani. A jogi
képviseld nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott nyomtatvanyon
is eléterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél. valamint a belfdldi székhellyel rendelkezd
gazddlkodo szervezet az trlapbenyQjtds tamogatasi szolgdltatds igénybevételével koteles
benytjtani a keresetlevelet a digitalis allamwol és a digitalis szolgaltatdsok nyujtdsanak egyes
szabalyairol szold 2023. évi CIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyujtdsdra szolgdld fvlap
elérhetd az Agrdrminisztérivun kozponti e-iigyintézési portilon megtaldthaté elektronikus
tigyintézési  feliiletén, a hitpsy/magyvarorssag hin/szuf fooldalikereses relalatok,amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a bir6sag sem tartja szitkségesnek, a
birdsag az ligy érdemében targyalason kiviil hatdroz. Targyalds tartisa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztisa miatt igazoldsnak 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 igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

A Jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom madsolati példanyait tajékoztatasul megkildém a foldmivelésiigyi hatdsdgi és
igazgatdsi feladatokat elldto szervek kifeldlésérdl sz616 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdésdgoknak.

Ifndokolds

A Kérelmez6 2025. szeptember 30. napjan géntechnoldgidval moédositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben t6rténd felhaszndlisa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdésagomhoz,
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Az engedély iranti kerelmet a géntechnologiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenvség engedélvezési eljdrdsi
rendjérdl. valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizoltsdggal vald kapcesolattartdsrol szlo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumenticié megfelel a jogszabalyi
eléirdasoknak.

Az engedelyezes iranti dokumentdciét szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi
szakhatésag részére BGMEF/955-1/2025 tigyiratszamon 2025. oktober 28. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsigi véleményezés celjabdl a Bizottsdg részére BGMF/955-2/2025
tgyiratszamon 2025. oktdber 28. napjan elektronikus uiton megkiildtem.

Targyr Ggyben az egészségiigyl szakhatosdg NNGYK/ETGY/28239-4/2025 {igyiratszdmn
2026. januar 206. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglaldsdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kdvetden indokolasdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Szegedi Tudomdnyegyetem, SZAOK Neuroldgiai Klinika célja
kettds: 1) annak meghatdrozdasa, hogy az dltala haszndini kivant genetikailag mddositott
egértorzs alkalmas-e az ALS kalakuldsdban szerepet jatszé folyamatok modellezésére és
alapos vizsgdlatara; 2) A kinurenin-aminotranszferdz enzim mutdcidinak kdvetkezményeinek
vizsgdlala genetikailag modositott egerekben. A Kérelmezd genetikai médositast nem végez,
csak fenntartja, felhasznalja, vizsgdlja a genetikailag modositott GM éllatokat. Azok
Jellemzését megadta. A genetikailag modositott egerek nem veszélvesebbek az emberelre a
nem modositoft megfelelGikhez képest. 4 mddositdsok nem eredményeznek ij toxikus vagy
allergén anyagokat, nem vezetnek patogenitishoz, és nem befolvasolidk az dllatok
viselledését olyan mddon, hogy azok az emberekre fokozott fenvegetést jelentenének. A
humdnegészségiigyi  kockdzat  elhanyagolhato. A tervezett 2. biztonsdgi  elszigetelésii
tevékenység engedélyezhets. ™

A Bizottsag 2025, november 21. napjan arrdl tdjékoztatta HatOsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatdsdagom a tényallds tisztazdsa érdekében — rdvid tton, 2025. november 21. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezdt:

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 5.e)} pontjdban a felhasznilandd kultirak
mennyiségét a tevékenység teljes idejére vonatkozdan;

— adja meg az aldbb felsorolt tdrzsek és a benniik levd genetikai médositdsok
jellemzését, tovabba ismertesse az érintett géneket és azok funkcisit: KAT I KO-/,
KAT IIT KO-/, KMO KO-/-, KYNU KO-/, KAT II_Ex1 KO-/-, KAT II_Ex2 KO-/,
KATI/II/ I KO-/~

— roviden ismertesse, hogy a kérelem formanyomtatvanyban felsorolt kiilénb&zé
kisérleti helyszinek (4llathaz, labor, mintatarold) kozott az anyagok mozgatasa hogyan
kertil dokumentalasra (belsd nyilvantartds vagy atadasi protokoll);
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— téjen ki a kérelem formanyomtatvany 11. és 12. pontjdban a feliigyeletért és a
biztonsdgért felelds személyek esetében a GMO-k felhasznalasaval kapcsolatos
tapasztalataikra;

— ismertesse a kockéazatértékelés formanyomtatvany 2.1. ponfjaban megadott
valaszaban, hogy a kisérletekhez kapcsoldddan felsorolt modszerek (PCR,
immunhisztokémiai modszerek, Western Blot analizis, U-HPLC/MS) esetében milyen
mintakat hasznalnak fel és ezek feldolgozdsa hol, melyik helyiségekben zajlik;

- részletezze a kockazatértékelés formanyomtatvany 2.4. pontjaban megadott valaszaban
a genotipizalasi eljarast, torténik-e mintavetel a genotipizalas kivitelezéséhez, és ha
igen, milyen mintakat vesznek es hogyan torténik ezek feldolgozasa;

— javitsa valaszat a Lkockazatértékelés formanyomtatvany 3.1.3. 2) pontjdban
~toxikusabb” szerepel ,,allergénebb™ helyett;

— modositsa valaszat a kockazatertekelés formanyomtatvany 3.2.4. pontjaban arra
vonatkozodan, hogy varhato-e karos hatdas a modositott tulajdonsdg csetleges
fenotipusos vagy genetikai elvesztéséboél (jellemzden a vad tipus visszatérésébol);

— csatolja a szakmai O6néletrajzat a kockézatértékelés formanyomtatvany 5.2. pontjdban
megjelolt biztonsdgért feleldés személynek, illetve a tiintessék fel a zart rendszer
kérelem formanyomtatvany 12. pontjdban is részietezve a GMO-k felhasznalaséval
kapcsolatos szakmai tapasztalatait is.

A Kérelmezd 2025, november 26. napjan érkezett, fentieckre vonatkozoé — BGMF/58-4/2026
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rovid Gton tovébbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2025, november 27-én
szemelyesen tartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-38 szamu
véleményeben: A4 kérelmet a GEVEB dattekintette, aminek az elbirdldsdhoz tovabbi
informdaciora voli szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaro hatosagon keresziiil kiildott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVE megvitatia, és
minden tekintetben kielégitonek talalta.

Ennek alapjan az engedélvt megaddsra javasoljuk.

A geéntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznéldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjdn Hatosdgom 2026. madrcius 19. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szereplé géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zart rendszerli felhasznilasat a BGMF/58-8/2026 Ggyiratszamu hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsdgi elszigetelési szintll géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/58-8/2026
ugyiratszamu engedélyben meghatarozott 1deig, azaz 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.



A Kérelmezb az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény 5. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint a génfechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi
dijakrol szold 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgdltatds
rendjérdél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségiigy, humdn gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kbzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésdag, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezé eljardsban  kozremiikods géntechnoldgiai  szakhatdsdag  kijelolésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatdsi
rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szold 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 kozigazgatasi perrendtartasrol sz6lo 2017, évi 1.
térvény 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
meghatdrozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kézponti dilamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrdl sz616 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellekletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2026. aprilis ,,Q { D
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Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol: /& >
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A hatérozatot kapjak:
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Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13.) (tériivevénnyel);
Nemzeti Népegészségiigyl és Gydgyszerészeti Kézpont, Torzskényvezési Igazgatdsag
(hivatali kapun);

Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezé  Bizottsig  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségﬁgyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad Véarmegyet Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi,
Allategészségiigyi Fosztaly (hivatali kapun);

Csongrad-Csanad Varmegyei Kormanyhivatal, Szegedi Jarasi Hivatal, Elelmiszerldnc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (hivatali kapun);

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

Irattar.
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