AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/63-3/2026 Ugyintézé:

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnolégidval modositott szervezetek 2. bizionsdgl elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhasznalasinak engedélyezése a Szegedi Tudoményegyetem (Szent-
Gybrgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Orvosi Genetikai Intézet) részére

HATAROZAT

A Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszag, adoszdm:
19308650-2-06; a tovabbiakban: Kérelmezs) tgyében, géntechnologiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zért rendszerben torténd felhasznalasat —
a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2025-
60 szamu vélemenyének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozpont,
Térzskdnyvezési Féosztaly {a tovabbiakban: cgészségiigyi szakhat0sag)
NNGYK/ETGY/28244-6/2025 szdmu szakhatdsagi allasfoglaldsanak figyelembevételével — a
vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartiasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszer( felhasznaldsa a BGMF/58-8/2026
ligyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintii géntechnologiai
modositast végzd Iétesitményben engedélyezett,

A gentechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélvezett:

Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyodrgyi Albert Orvostudominyi Kar, Orvosi
Genetikai Intézet

Cim: 6720 Szeged, Somogyi utca 4.

Helviségek:

Laboraiorium:

1. emelet: kutatdi laboratorium (108), steril laboratérium (112)

¢ emofam.oov.hu



Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenység engedélyezett:

o Kiillinbozd genetikailag meghatarozott human betegségek
(genodermatézisok és neurolégiai rendellenességek) kialakulasaban
meghatarozd gének, génvariansok és szabalyozd szekvencidk (pl.
enhanszerek, transzkripcidés faktor kotéhelyek) és nem-kodolé RNS
molekulak funkcionalis vizsgalata. Rekombindns fehérjék termelése.

Az egészségiigyl szakhatdsag 2026. februdr 3. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28244-6/2025
iktatdszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozata elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

Az egeszségiigyl szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nallé jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nines, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben - jogsérelemre hivatkozéassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a  Szegedi
Torvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyljtani. A jogi
képviseld nelkill eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az (rlapbenyujtds tdmogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyljtani a keresetlevelet a digitdlis allamrél és a digitalis szoledaltatasok nyujtasanak egyes
szabalyairol sz0lo 2023. évi CIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyiijtdasdara szolgalo firlap
elérhetd’ az Agrdrminisziérium kozponti e-ligyintézési portilon megtalalhato elektronikus
tigyintézési feliiletén, a hitps:/magvarorssag hu/scuf fooldalfikereses telalatol amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birosag sem fartja sziikségesnek, a
birdésag az Ugy érdemeben targyalason kiviil hatdroz. Téargyalds tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennck elmulasztdsa miatt igazolasnak 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 szolgéltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkildom a féldmiivelésiigyi hatésdgi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek Kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknalk.

2



Indokolas

A Kérelmezd 2025. szeptember 30. napjan géntechnologidval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben térténd felhaszndlasa tirgyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nytdjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély ranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl sz616 1998, évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljdrds soran az Eurdpai Bizoitsdggal valdé kapesolatiaridsrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez§ altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségligyi
szakhatosag részére BGME/955-1/2025 tgyiratszamon 2025. oktdber 28. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/955-2/2025
Ugyiratszamon 2025. oktober 28. napjan elektronikus Gton megkiildtem.

Targyl lgyben az egészsegligyi szakhatosig NNGYK/ETGY/28244-6/2025 {igyiratszamu
2026. februar 3. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglaldsdban a kérelemben jelslt 2.
biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység leirasat kdvetden indokoldsdban az
aldbbiakat allapitotta meg: ., 4 Szegedi Tudomdnyegyetem, SZAOK, Orvosi Genetikai Intézet
tevékenységeénelr célja, hogy emberi sejthultinrak  segitségével azonositsa genetikailag
meghatdrozott human betegségek (genodermatézisok és newrolégiai rendellenességek)
Kalakulasaban szerepet jatszo géneket, génvaridansokat és szabdlyozé szekvencidkat (példaul
enhancerekel, franszkripcics faktor kotéhelyeket). A recipiens- és donorszervezeteket, az
alkalmazott vektorrendszereket, és a bevitt genetikai elemek funkcioit ismertették. A
Kérelmezd altal haszndlni kivant E. coli térzs az XLI1-Blue, amely a K-12-es 16rzsbhdl
szdarmazik. Az I-es kockdzati csoportba tartozik, az emberi tdpcsatorna kolonizdldsdra nem
képes. A HEK293 ¢és az ebbdl szdrmazo HEK293-Luc sejtvonalak szintén elsésorban
laboratdriumi felhaszndldsra szantak: humdn eredetii, genetikailag mdédositont sejtek. A
humdn eredetitk miait érzékenyek mds humanspecifikus virusokkal és mikoplazmdkkal torténd
scennyezddésre. A szennyezddés elkeriilése érdekében szigorti aszeptikus technikdkra és
rendszeres tesztelésre van sziikség. A HEK293-Luc sejrvonal luciferdz (Luc) gént tartalmazza,
ami lehetévé feszi a biolumineszcencia mérését. Ez a genetikai médositds énmagdban nem
Jjelent tovdbbi humdnegészségiigyi kockdzatot a standard HEK293 sejtekhez képest. Véletlen
szembe- vagy bdrre keriilés esetén az alkalmazni kivani bakiérivmol és sejtvonalak is
frritaciol okozhatnak. A tervezelt 2. bizfonsdgi elszigetelésti tevékenység - a 2. bizionsdgi
elszigetelési szint  elbirdsai és Ovintézkedéseinek betartdsdval - GMO  szempontbol
engedélyezhetd.
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A Bizottsag 2025. november 21. napjan arrdl tdjékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztdzdsa sziikséges.

Hatoségom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid dton, 2025. november 21. napjan
elektronikusan killdétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezdt:

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

— térjen ki a kérelem formanyomtatvany 11. pontjdban a felelés személyek GMO-k
felhasznaldsaval kapcsolatos tapasztalataira;

— adja meg a kockazatértékelés formanyomtatvany 5.1 pontjadban a GMO kidmlésére
vonatkoz6 eljarast.

A Kérelmez6 2025, november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/58-4/2026
szamon iktatott — vdlaszat Hatosdgom rovid iton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildstt valaszat 2025, november 27-én
szemeélyesen tartott ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2025-60 szamu
véleményében: A kérelmet « GEVB dttekintette, aminek az elbirdlisdhoz tovabbi
mformdaciora volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeker az
eljdro hatdsdagon keresztiil kiildort meg a kérelmezdnek. A valaszokai a GEVB megvitatia, és
minden tekintetben kielégitonek raldlta.

Ennel alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd fethasznaldsdra vonatkozé engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2026. marcius 31. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett,

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szereplé géntechnoldgidval modositott
szervezetek zart rendszerti felhasznaldsat a BGMF/58-8/2026 iigyiratszdamu hatdrozattal
engedélyezett, 2. biztonsdgi elszigetelési szintii géntechnolégiai moédositast végz6
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/58-8/2026
lgyiratszamu engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2036. mércius 12. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntéttem.

Az iigyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez6 az illetékelrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint a géntechnologiai tevékenység engedélvezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltardsi

dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.



Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgdltatds
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentdcioral szo16 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészsegiigy, humdn gyogyszergydrtds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatésag, valamint a mezégazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célii felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljdrasban kézremiikods géntechnologiai  szakhatdsdg  kijelélésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dlialdnos kizigazgatdsi
rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szolo 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 perrendtartdsrol szolé 2017. évi L.
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) bekezdesén, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasardl szold 2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadményozasi jogom a kdzponti dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogallasarél szol6 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrdl sz616 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2026. aprilis ,, 50.”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:




A hatarozatot kapjak:

43

Szegedi Tudomanyegyetem {6720 Szeged, Dugonics tér 13.) (tértivevénnyel);
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont, Torzskonyvezési Igazgatdsig
(lavatali kapun);

Géntechnoldgiai  Eljardsokat  Véleményezd  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerldnc-biztonségi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai [gazgatdsag
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad Varmegyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonséagi,
Allategészségiigyi FSosztaly (hivatali kapun);

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

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

Irattar.
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