AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/59-3/2026 Ugyintézé:

Tel.:
E-mail;

Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a Szegedi Tudoméanyegyetem (Szent-
Gydrgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Belgyogyaszati Klinika) részére

HATAROZAT

A Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszdg, addszam:
19308650-2-06; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében, géntechnoldgidval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben tortén6 felhasznalasat —
a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-
56 szamu vélemeényének, valamint a Nemzeti Népegészségugyi és Gydgyszerészeti Kdzpont,
Torzskdnyvezési Féosztaly (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/28231-4/2025 szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartisa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerll felhasznalasa a BGMF/58-8/2026
Ugyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintQl géntechnologiai
modositast végz6 Iétesitményben engedélyezett.

A géntechnolégial tevékenyseég az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Belgyogyaszati
Klinika

Cim: 6720 Szeged, Dom tér 10.

Helviseoek:

Laboratorium:
[. emelet: kutatéi laboratorium (70,71,74), steril laboratorium (72, 73)

Allathdz:
tetétér: allathdz (25, 26);
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Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenység engedélyezett:
e a gasztrointesztinalis traktus és a légutak epitél sejtjei szerepének
vizsgalata a hasnyalmirigy-gyulladas, a gyulladasos bélbetegség és a
eisztas fibrozis betegségek kialakuldsaban.

Az egészségiigyl szakhatosdg 2025, december 18. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28231-4/2025
iktatdszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozati elszigetelési szinth géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

Az egészségligyl szakhatosag allasfoglalasa ellen 6ndllo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A donteés ellen fellebbezésnek helye ninecs, az a kozléssel véglegessé vélik. A ddntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a k&zléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agramminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is elGterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfdldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az (rlapbeny(jtas tdmogatdst szolgaltatds igénybevételével koteles
benynjtani a keresetlevelet a digitdlis dllamrol és a digitalis szolgdaltaiasok nyijtasanak egyes
szabalyairol szol6 2023. évi CIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyujtiasdra szolgdlo tirlap
elérhetd az Agrarminisztérinm kizponti e-iigyiniézési portalon megtaldlhato elekironikus
ligyintézési  feliiletén, a ILitps:y/magyvarorszag.li/souf fooldalfikereses telalatok.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a
birésdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsag egyszerisitett 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 mentesil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatésagi és
igazgatdsi feladatokat ellaté szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28,
§ (2) bekezdésében meghatdrozott hatésagoknalk.
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ITndokolas

A Kérelmezd 2025. szeptember 30. napjan géntechnolégidval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zirt rendszerben torténd felhaszndldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nydjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a génfechnoldgiai fevékenységrdl sz616 1998, évi XXVIL tdrvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyvezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizotisiggal vald kapesolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovédbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi
szakhatosdg részére BGMF/955-1/2025 {igyiratszdamon 2025, oktdber 28. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/955-2/2025
Ugyiratszamon 2025, oktober 28. napjan elektronikus dton megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatosdag NNGYK/ETGY/28231-4/2025 ligyiratszamu
2025. december 18. napjan érkezett szakhatdsagi alldsfoglaldsaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintl géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsdgi dllasfoglalas a tevékenység lefrasat kovetden indokolasiban az
alabbiakat éllapitotta meg: .4 Szegedi  Tudomdnyegyetem, Szentgvérgvi —Albert
Orvostudomanyi  Kar,  Belgyogyvaszati  Klinika  vizsgdlatainak  kézépponticban  a
gaszirointesztindlis traktus és a légutak epitél sejtjei dlinak, melvek szerepét olyan betegségek
kalakuldsaban tanulmanyozzdk, mint a hasnydlmirigy-gvulladds, a gyulladdsos bélbetegség
és a cisztds fibrozis. A kutatdsok sordn kiilonbozd molekuldris és sejtes modszereket
alkalmaznak annak megériésére, hogy az epitél sejtek szekrécids funkcidiban milven
molekularis komponensek vesznek részt, tovdabbd, hogy hogvan torténik a folvamatok
szabalyzdsa. Tovabbd génmédositott egértorzset is haszndinak, melyben a CFIR fehérje
kifejezécdése csokkent. Az alkalmazni kivant GM baktériumiérzs, sejtvonalak GM egeret,
veltorrendszerek (plazmidok), inszertek jellemzését a Kérelmezd (részben hidnypotlds
keretében) ismertette. A GM E. coli térzs (10-beta) K-12 alapi, nem patogén, nem tudja
eredményesen kolonizdalni az emberi bélrendszert, nem termel toxint, nem virulens, nem
életképes hosszu favon a kérnyezetben. Az 1. kockdzati csoportba tartozik, A HEK293 és
HelLa humdn sejtvonalak a 2. kockazati csoportba tartoznak, mert humdn eredetiiek, ezdltal
potencidlisan hordozhatnak humdn patogén szennyezddést. A Kérelmezd dltal haszndlni
kivant sejtek nem tartalmaznak ismert fertézd virusokat vagy baktériumokat, de humdn
eredetiik miatt elméleti lehetdsége van a latens virusok és az adventiv mikrobidlis
szennyezddések  jelenlétének.  Tovdbba, mivel immortalizdlt  sejiek, ezért  elméletileg
tumorigenitdsi kockdzattal birnak szervezetbe keriilés esetén. Ha nagy mennyiségben jutndnak
be a szervezetbe (példaul tiszirdsos baleset mély injekcidval), elméletben fokozott
daganatképzd  potencidljuk van. Normdl expozicids esemény (bSrre keriilés, feliileti
érintkezés) nem jelent redlis daganatkockdzatot. A genetikailag mddositott egerek nem
veszélyesebbek az emberekre a nem mddositotr megfelelikhez képest. A médositasok nem
eredményeznek wj toxikus vagy allergén anvagokat, nem vezetnek patogenitishoz, és nem
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befolydsoljdk az dllatok viselkedését olyan mddon, hogy azok az emberekre femyegetést
jelentenének. A haszndlt vektorok elhanvagolhaté mériékii veszélyt jelentenek. A bevitt
genefikai elemek sem jelentemek fokozott lkockdzatot patogenitas, toxicitds, allergén
rulajdonsag  tekintetében. A Kérelmezd rendelkezik  megfelelé  hulladékkezelési  és
balesetmegeld=ési és elharitdsi tervvel. 4 tervezert 2. biztonsagi elszigetelésii tevékenység
engedélyezherd.”

A Bizottsdg 2025. november 21. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztdzasa szilkséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzdsa erdekeben — rovid uton, 2025. november 21. napjan
elektronikusan kiilddtt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az aldbbiak telantetében hivta
fel a Kérelmezdt:

— adja meg a kérelem formanyomtatviny 4.e) pontjaban, hogy a bakterioldgiai munkat hol
veégzik;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 5.e) pontjaban a hasznalt sejtkultirdk es
baktériumok mennyiségét;

— fejtse ki a kérelem formanyomtatvany 8.c) pontjdban, hogy az égetésre szant hulladékok
taroldi hol talalhatoak, azok lezarasa hol tortenik, valamint adja meg, hogy a
munkafolyamat (bakterialis és sejtes munka) soran hasznalnak-e inaktivald oldatot, azokat
hogyan kezelik, tovabba, hogy az livegeszkdzok sterilizalasa hogyan és hol térténik;

— térjen ki a kérelem formanyomtatvany 11. €s 12. pontjdban a feliigyeletért és a
biztonsagért felelés személyek esetében a GMO-k felhasznalasaval kapcsolatos
tapasztalataikra;

— tisztdzza, hogy a dokumentumokban megadott tobbféle plazmid, valamint expresszios
vektor egyiittes hasznalata hogyan zajlik, illetve a tevékenység soran hogyan zarjak ki az
esetleges keresztszennyezddés €s konstrukeiok véletlen keveredésének lehetGségét;

— tisztazza, hogy a kockazatértékelés formanyomtatvany 1. pontjaban felsorolt helyiségel
kozil mely helyiségekben (az &llathazban is) végeznek sejtekkel és baktériumokkal
kapcsolatos GMO tevékenységet;

— tisztdzza a kockazatértélelés formanyomtatvany 2.3. pontjaban, hogy a HEK293 és Hela
sejtvonalakon végzett transzfekcidk ideiglenesek (tranziensek) vagy stabil sejtvonal-
1étrehozas is torténilc;

— ismertesse a kockazatértékelés formanyomtatviny 2.5. pontjaban a bevitt genetikai
anyagok esetén a varhatoan haszndlt géneket/géncsoportokat;

— jellemezze a kockazatértékelés formanyomtatvany 3. pontjdban a felhasznalt human
sejtvonalakat;

— nyilatkozzon arrdl, hogy a kockazatértékelés formanyomtatvany 3.1.7. és 3.2.2 pontjaban
alkalmazott vektorok koédolnak-e olyan géneket, amelyek emberekbe vagy allatokba jutva
{(ha egy ember a laboratériumi E. coli-val fert6z6dik) kockazatot jelentenek;

- fejtse ki a kockédzatértékelés formanyomtatvany 4.10. pontjaban, hogy az égetésre szant
hulladékok taroldi hol taldlhatoak, azok lezérdsa hol torténik. Adja meg, hogy a
munkafolyamat (bakterialis és sejtes munka) soran hasznalnak-e inaktivald oldatot, azokat



hogyan kezelik, valamint, hogy az tvegeszkdzdk fertétlenitése és sterilizaldsa hogyan és
hol térténik (ha mas helviségben, akkor a szallitast is).

A Kérelmezd 2025, november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/58-4/2026
szamon iktatott — valaszat Hatdsdgom rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildstt valaszat 2025, november 27-én
személyesen tartott lilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-56 szamu
véleményeben: , A kérelmet a GEVB dttelintette, aminek az elbirdlasahoz tovabbi
informdciora volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljarg hatosagon keresztiil kiilldott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitaita, és
minden tekintetben lielégitdnek taldita.

Ennek alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”’

A géntechnolégidval mdédositott szervezet 2. biztonsigi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsdra vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésdgom 2026. mdrcius 26. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szereplé géntechnologidval mddositott
szervezetek zart rendszeril felhaszniliasat a BGMF/58-8/2026 lgyiratszamu hatirozattal
engedélyezett, 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzd
Iétesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/58-8/2026
igyiratszdmu engedélyben meghatdrozott ideig, azaz 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem.
Az iigyintézési hatdridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Keérelmez$ az illerékekrdl sz016 1990. évi XCIIL térvény 5. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdliatdsi
dijakiél szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-dnak 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 géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvdntartds és adatszolgdltatds
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez szitkséges engedély irdnti kérelemhez
csatolando dokumentdciorol szol6 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet ©. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a humdn-egészségiigy, Mmondn gydgyszergydrtdas teriiletén, és az emberi testtel
kézverlentil - érintkezd  vegyi anyagok esetében géntechnolégiai  tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatésdg, valamint a mezfguzdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célti felhusznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljdrasban kozremiikodd géntechnologiai  szakhatdsdg  kijelolésérdl  sz6ld
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltaldnos kézigazgatdsi



rendtartdsrél szo16 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 tajékoztatas 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 kézigazgatdsi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1.
torvéeny 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
meghatarozasarol sz616 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 hatdskorérdl szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dallamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIII térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Mitkodési Szabdlyzatarol szoloé 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. figgelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2026. aprilis ,,,2 } 2

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot kapjak:

1. Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13.) (tértivevénnyel);

2. Nemzeti Népegészségligyl €s Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Igazgatdsag
(hivatali kapun);

3. Geéntechnoldgiai  Eljarasokat Véleményezé  Bizottsag Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatésag
(elektronikusan méasolatban);

4. Csongrad-Csanad Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi,

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

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

7. Irattar.
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