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Targy: Gentechnolégiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintQ zart
rendszerben t0rténd felhasznaldsdnak engedélyezése a Szegedi Tudomanyegyetem (Szent-
Gyorgyi Albert Orvostudoményi Kar, Orvosi Biologiai Intézet) részére

HATAROZAT

A Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszag;, addszém:
19308650-2-06; a tovabbiakban: Kérelmez0) Ugyében, géntechnoldgidval mddositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat —
a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsig) GA-2025-
59 szamu vélemeényének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyodgyszerészeti Kozpont,
Torzskényvezési Fb6osztaly (a tovabbiakban: egészségigyi szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/28243-4/2025 szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartisa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. méarcius 12. napjaig érvényes.

A géntechnolégiaval médositott szervezetek zart rendszer(i felhasznalasa a BGMF/58-8/2026
Ugyiratszami hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintii géntechnolodgiai
modositast végzd [étesitményben engedélyezett.

A géntechnologiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gydrgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Orvosi
Biologiai Intézet

Cim: 6720 Szeged, Somogyi utca 4.

Helviségek:

Laboratorium:
II. emelet: 220, 221, 227, 228, 232
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Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenység engedélyezett:
® In vifro sejtvonalak, valamint egy virustérzs (Pseudorabies Virus; PRV
(ATCC-VR-135) moédositasa, melyek a  virus terjedésének és
fertézokepességének csokkenéséhez vezetnek; valamint a gének poziciojabol
adodd transzkripcids szabalyozas vizsgalata.

Az egészségligyi szakhatosdg 2025. december 01. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28243-4/2025
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozati elszigetelési szintit géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

Az egészsegiigyl szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a  Szegedi
Térvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is el6terjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfsldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az {rlapbenyijtis tdmogatasi szolgaltatdas igénybevételével kételes
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrdl és a digitdlis szolgaltatasok nyujidsanak egyes
szabalyairdl sz616 2023, évi CIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyujtisdra szolgdld firlap
eléritetd’ az Agrdarminisziérinm kozponti e-iigyintézési portalon megtalilhato elektronikus
tgyintézesi  feliiletén, a https://magvarorszag.fin/souf fooldalfkereses talalatok.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birésag sem tartja szitkségesnek, a
birosdg az ligy érdemében targyaldson kivill hatdroz. Térgyalds tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztisa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerisitett perben
birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése aldl mentesill, egyéb eljarasi kdltség
nem mertilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati peldanyait tijékoztatasul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatésdgi és
igazgaidsi feladatokat elldto szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosadgoknak.
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Tundokolas

A Kérelmezd 2025. szeptember 30. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyijtott be Hatdsagomhoz,

Az enged€ly iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szl 1998, évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélvezési eljdrasi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattaridsrél szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd ltal benytjtott dokumentécié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezes iranti dokumentdcidt szakhatosagi alldsfoglalas céljabél az egészségligyi
szakhatosag részere BGMF/955-1/2025 iigyiratszamon 2025. oktdber 28. napjén hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/955-2/2025
iigyiratszamon 2025. oktdber 28. napjan elektronikus fiton megkildtem.

Targyi Ugyben az egészsegiigyi szakhatdsig NNGYK/ETGY/28243-4/2025 iigyiratszama
2025. december 02. napjén érkezett szakhatésagi allasfoglaldsdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsigi elszigetelési szintil géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység leirdsat kovetden indokolasaban az
aldbbiakat allapitotta meg: ,.4 Kérelmezd, a Szegedi Tudomdnyegyetem, SZAOK, Orvosi
Biologiai Intézete a Pseudorabies virus (PRV) egyes génjeit szeretné homoldg
rekombinacioval, illetve a CRISPR technoldgiaval eltavolitani, ezdltal vizsgdini az adott gén
hicmydnak hatasar a virus fertézéképességére. Olyan géneket célozndnak, amelyek kititése a
virus ferjedésénck és fertdzéképességének csokkenéséhez vezeine. Sejtienyészetekben olyan
tranziens genetikai modositdsokat fognalk eszkézélni, amelvek révén a GM sejtek rartalmazzak
a virusbol kifitétt genel szekvencidjat. A tranziens sejivonalakat ezutdn fogjdk megfertdzni,
ezaltal lesznek képesek 1igy vizsgalni a virus genomjaban keletlezett mutdcio hatdsat, hogy az
adott mutacio egyéb esetben “letdlis ' lenne a virusra nézve az adott gén hidnydban. Tovabbd
rendszerszinien is szeretnék a gének kifejezddésér vizsgdini e KO mutdcidk nyomdn. A
tervezett genetikai modositasokat, a recipiens szervezeteket és az alkalmazott vektorokat a
Kérelmezd ismertette. A PRV elsésorban sertésben és egyéb emldsékben patogén, emberben
csak rendkivill ritka, foglalkozdsi expozicidhoz kétéds megbetegedésekrdl szdamoliak be: az
elmilt  években Kindbol 16bb, molekuldrisan megerdsitett humdn PRV-fertézésrél és
megbeiegedésrdl - fSként silyos meningoencephalitisrél, gyakran szemészeti érintetiséggel.
Ezek az esetek minden ismert esetben intenziv foglalkozdsi expozicidhoz (sertéstartds,
vagohid, sertéshiis-kezelés) kotddtek, és dontéen a kinai genotipus II. varidns torzsekkel
hozhatok dsszefliggésbe. Humdn—humdn terjedésre bizonyiték nincs. A PRV zoonotikus
potencidalja elméletileg nem zdrhatd ki, de a humdn fertézés kockdzata laboratoriumi,
kizdrélag in vitro sejttenyésztésre korldtozéds munka esetén a 2. biztonsdgi elszigetelési szint
gyakorlata és egyéni véddbfelszerelés haszndlatanak maradékialan berartdsa mellett nagyon
alacsony. A Kérelmez8 a tervezeit kisérletek sordan nem dolgozik dllatokkal, a virussal végzett
munka biolégiai biztonsdgi fiilkében toriénik, az aeroszolképzd eljdrasokat minimalizdljdk. A
személyzel  képzett, és az elfirt véddfelszerelést (véddkiopeny, kesztyli, szemvédelem)
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kotelezden hasznalja. A Kérelmezd daltal a tevékenység sordn haszndlni kivant E. coli torzsek
molekularis bioldgiai munkdra lettek optimalizalva, nem paiogén szerotipusok. A genetikai
modositasok kdvetkeztében a kolonizdcids képességitk a normdal bélbaktériumokhoz képest
alacsonyabb, nem varhaté mds (Grzsek kiszoritdsa. Az 1. kockdzati csoportba tartoznak,
immunkompetens személyeknél fertGzéses megbetegedést nem okoznak, bérre vagy szembe
keriilve irritacior tudnak okozni. A Kérelmez( rendelkezik megfeleld hulladékkezelési és
balesetmegeldzési és -elhdriidasi tervvel. A tervezett 2. biztonsdgi elszigetelésii tevékenység
engedélyezherd.”

A Bizottsdg 2025. november 21. napjan amrol tdjekoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallds tisztdzdsa érdekében — rovid uton, 2025. november 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezot:

— fejtse ki, hogy a PRV fert6zési kisérletek soran a laboratdriumok kézott (221, 227, 232
stb.), hogyan biztositja a virusokkal és a sejttenyészetekkel végzett munkak
ellailonitését;

— fejtse ki tovabba, hogy a sejttenyésztés, a virusfertézés és a mintatirolds térben
hogyan van elkiilonitve, kiilonds tekintettel a virus- és bakteriologiai tevékenységre;

— tisztazza, hogy a laborban alkalmazott Kaplan-térzs, illetve az abbdl szarmazd
mutansok képesek-e latencidra, és ha igen, ennek vizsgilata szerepel-e a tervezett
tevekenysegek kozott;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 3.b) és 4.e) pontjaiban a helyiség(ek)hez
tartozo pontos cimet is (emelettel) az egyértelmil azonosithatdsag végett;

— mutassa be az kérelem formanyomtatvany 4.c) pontjaban a tranziensen virusgéneket
expresszalo sejtek 1étrehozasahoz sziikséges vektorok eléallitasat;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 5.b) pontjdban, hogy milyen faj(ok)bol
szarmaznak a sejtvonalak; az 5.d) pontjaban hivatkozott kizleményhez a bibliografiai
adatokat; valamint az 5.¢) pontban a felhaszndlt sejtek mennyiségét, a virusok
mennyiségét (e.g. folyékony térfogat és adott térfogategységre vonatkoztatott fertzo
titer formajaban), valamint a bakterialis munkdk soran hasznalandé kulturdk
mennyiséget is;

— végezze el a kérelem formanyomtatvany 6. pontjdban a bakteridlis munkak
kockazatértékelését és részletezze a kérelem formanyomtatvany 8. pontjadban a
bakterialis munkak soran keletkezd hulladékok kezelését;

— adja meg a GMM/GMCC és GMV/GMVV kockazatértékelési formanyomtatvanyok
2.2 pontjaiban a felhasznalt sejtek mennyiségét, a virusok mennyiségét (e.g. folyékony
térfogat és adott térfogategységre vonatkoztatott fertézé titer forméajaban), valamint a
bakterialis munkak soran hasznalandd kulttrak mennyiségét is (1 évre vonatkoztatva);

— fejtse ki a GMM/GMCC és a GMV/GMVYV kockéazatértékelési formanyomtatvanyok
2.3 pontjaiban. hogy az egyéb &llatfajokra mi a kockazata a virusfert6zésnek (az
engedélykérelem formanyomtatvany 5.d. pontjaval 6sszhangban), valamint részletezze
az alkalmazott E. coli-kal kapcsolatos kockéazatokat;



— adja meg a GMM/GMCC kockézatértékelési formanyomtatvany 3.1.1 pontban az
alkalmazott £. coli-kal kapcsolatban a humén egészségiigyi kockazatokat;

— adja meg a GMM/GMCC kockazatértékelési formanyomtatvany 3.1.2 pontjaban, hogy
lehet-e az RK13 sejt szarvasmarha virusos hasmenés virus replikacidjara hatdssal a
bevitt virusgének expresszidja;

— ¢rtekelje ijra a GMM/GMCC kockazatértékelési formanyomtatvany 3.2.2 és 3.3.
pontjait, ha az RK13 sejt szarvasmarha virusos hasmenés virusa (BVDV) hordozo;

— részletezze a GMM/GMCC kockazatértékelési formanyomtatvany 4.4 pontjdban a
bakterialis munkat;

— reszletezze a GMM/GMCC és GMV/GMVV kockézatértékelési formanyomtatvanyolc
4.8. pontjaiban, hogy miként torténik a GMO-k szallitasa a helyiségek kézott;

— vizsgalja feliil a GMV/GMVYV kockazatértékelési formanyomtatviny 3.2.4. pontjat.

A Kérelmez6 2025. november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMFE/58-4/2026
szamon iktatott - valaszat Hatdsdgom rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet ¢s a Kérelmez6 megkiildstt valaszat 2025. november 27-én
személyesen tartott Gilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2025-59 szamii
veleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB duekintette, aminek az elbirdldséhoz tovabhi
informdcidra volt sziiksége. Kérdeéscket fogalmazott meg a kérelmezé részére, melyeket az
eljdro hatdsagon keresziil kitldott meg a kérelmezdnek. 4 vdlaszokat a GEVB megvitatia, és
minden tekintetben kielégitdnek taldlta.

Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra javasoljuk. ™

A gentechnologidval moédositott szervezet 2. bizionsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasira vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2026. mdrcius 30. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett,

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szereplé géntechnoldgidval médositott
szervezetek zart rendszerl felhasznalasat a BGMF/58-8/2026 iigyiratszamt hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnologial madositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/58-8/2026
lUgyiratszamu engedélyben meghatdrozott ideig, azaz 2036. mércius 12. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem.

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

A Kérelmez$ az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. tdrvény 5. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi

dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-d4nak b) pontja alapjin mentesiil az
igazgatisi 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatds
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciorol sz616 82/2003. (V1L 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kbzvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezégazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardsban kiozremiikodd géntechnolégiai  szakhatdsdg  kijelélésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kozigazgatasi
rendtartdasrdl sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szol6 téjékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésen, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatdsi perrendtartdasrol szélo 2017. évi L
torveny 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
meghatdrozasdrol sz6l6 2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskérérdl szol6 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az dllamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisziérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrol szold 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2026. aprilis ,, £J.”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:




A hatdrozatot kapjak:

[

]

Szegedi Tudoményegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13.) (tértivevénnyel);
Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kbzpont, Torzskdnyvezési Igazgatdsag
(hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségﬁgyi Diagnosztikai Igazgatésag
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad Varmegyei Korméanyhivatal, Eielmiszerlénc—biztonségi,
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

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

[rattér.
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