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E-mail:

Targy: Géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintfi zrt
rendszerben 16rténd felhasznaldsanak engedélyezése a Szegedi Tudoméanyegyetem (Szent-
Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Orvosi Mikrobioldgiai Intézet, Oktatdi Kutatdi
Centrum) részére

HATAROZAT

A Szegedi Tudoméinyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszdg; addszam:
19308650-2-06; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében, géntechnoldgiaval modositott
szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat —
a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-
61 szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont,
Torzskényvezési Foosztaly {(a tovabbiakban: egészségligyi szakhatosag)
NNGYK/ETGY/28245-2/2025 szamu szakhatosagi allasfoglaldsdnak figyelembevételével — a
vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

A géntechnologidval médositott szervezetek zart rendszerfi felhasznalasa a BGMF/58-8/2026
Ugyiratszam( hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintif géntechnoldgiai
modositast végzd létesitményben engedélyezett, -

A géntechnologiai tevékenység az alébbi helyszinen az aldbbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Tudomdnyegyetem, Szent-Gybrgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Orvosi
Mikrobiologiai Intézet, Oktatdi Kutatéi Centrum

Cim: 6720 Szeged, Dom tér 10.

Helviséaelk:

Allathdz:
alagsor: allathaz (535, 56, 57, 58)
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Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenység engedélyezett:
e atherosclerosisra hajlamossa tett egértérzsek immunizéldsa és az annak
kialakulasat befolyasolé vakcinajeloltek tesztelése.

Az egészségligyi szakhatdsag 2025, november 26. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28245-2/2025
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjeloit 2. fokozata elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkil hozzajarult.

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

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A ddntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kézléstél szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatisi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is elSterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belftldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodé szervezet az Grlapbenyiijtds tdmogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrdl és a digitalis szolgaltatasok nyujidsanak egyes
szabdlyairol sz016 2023, évi CIIL térvény alapjan. 4 kereserlevél benyujtdsara szolgdlo lrlap
elérhetd arz Agrdrminisztérium kizponti e-ligyiniézési portdlon megtalilliato elektronikus
igyintézési  felilletén, a [uipsy/magvarorsaghu/scuf fooldal#kereses talalatolk.amper
cimen. Ha egyik fél sem kén targyalds tartasat, és azt a birdsdg sem tartja szitkségesnek, a
birgsdg az iigy érdemében targyalason kiviil hatdroz. Térgyalds tartasa a Kkeresetlevéiben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszertisitett perben
biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetievélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentestl, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkilldom a foldmifvelésiigyi hatdsagi és
igazgardsi feladatokat elldio szervek kijelolésérd! szold 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatdrozott hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmez6é 2025. szeptember 30. napjan géntechnologidval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben tdrténd felhasznaldsa targyiban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nydjtott be Hatosdgomhoz.
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Az engedely iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szold 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyvezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljdrds soran az Eurdpai Bizotisdggal vald kapcesolattaridsrdl szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapftottam, hogy a Kérelmezé altal benytjtott dokumentdcio megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatosagi allasfoglalds céljabdl az egészségligyi
szakhatOsag részére BGMF/955-1/2025 tgyiratszamon 2025, oktdber 28. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsig részére BGMF/955-2/2025
lgyiratszamon 2025. oktdber 28. napjan elektronikus Gton megkildtem.

Targyl tgyben az egészségligyi szakhatosag NNGYK/ETGY/28245-2/2025 {igyiratszamu
2025. november 27. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelesi szintll géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkdil
hozzijarult. A szakhatdsdgi allasfoglalds a tevékenység leirdsat kévetden indokoldsdban az
alabbiakat allapitotta meg: , A4 Szegedi Tudomdnvegyetem (SZTE), SZAOK, Orvosi
Mikrobioldgiai Intézet, Oktatoi Kutaroi Centrumban célzott mutacioval atherosclerosisra
hajlamossa tett két egértorzs egereit (csak ApoBl00 fehériét termeld és LDL receptor KO,
illetve magas total koleszterinszintet mutato ApoE KO) az atherosclerosis kialakuldsat
befolydsold fehérje és a fehérjét kifejezd mRNS vakcingjeloltekkel immunizdljcdk. A kifejlédét
atherosclerosis mértékét az aorta mintdk szévettani vizcsgdlataval értékelik. A
vakeinajeldltekkel indukdlt immunvdlasz potencidlisan alkalmas lesz a lkialakult plakkok
szamdanak és méretének csokkentésére, az atherosclresosis kialakuldsanak gdtlasdra. A
Kérelmez6 a GM egerek genotipusdt, a genetikai mddositdsbdl eredd tulajdonsdgokat
megadta. A4 Kérelmezd géntechnoldgiai médositdst nem végez, csak szaporitja és felhaszndlja
a GM egereket. A GM egerek humdnegészségiigyi kockdzata elhanvagolhato. A tervezett 2.
biztonsagi elszigetelésii tevékenység engedélyezhetd.”

A Bizottsdg 2025. november 21. napjan arrdl tijékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztizasa sziikséges.

Hatésigom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid dton, 2025. november 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsig kérése szerinti tartalommal az aldbbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezot:

— nyilatkozzon arrol, hogy a kérelmekben megadott mRNS vakcinat, honnan szerzik be,
vagy hogyan allitjak eld, amennyiben ez relevéns;

— sorolja fe a GMA kockazatértékelési formanyomtatvany 1. pontjdban szobaszam
szerint az Osszes, az engedélykérelem formanyomtatvanyban szerepld helyiséget;

— részletezze a GMA kockdzatértékelési formanyomtatvany 4.5 pontjdban megjeldlt
egyeéb védoifelszerelést;

— tisztdzza a GMA Lkockdzatértékelési formanyomtatvany 4.6 pontjdban a 1égzésvédd
eszkoz hasznalataval kapcsolatban megadott vélaszat;
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— egészitse ki a GMA kockézatértékelési formanyomtatvany 4.10 pontjat a szennyezett
hulladékok kijutasara vonatkozoan;

— vizsgalja feliil a GMA kockazatértékelési formanyomtatvany 5.1 pontjaban megadott
valaszat.

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

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildstt valaszat 2025. november 27-én
személyesen tartott Gilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2025-61 szama
véleményében: .4 kérelmet a GEVB dttekintette, aminek az elbirdlasdhoz tovabhbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eliard hatdsagon keresztiil kitldott meg a kérelmezének. A valaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitének taldlia.

Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

A géntechnologidaval mddositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben térténd felhasznalasara vonatkozéd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosdgom 2026. madrcius 27. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnolégidval mddositott
szervezetek zart rendszeril felhasznalidsat a BGMFEF/538-8/2026 iigyiratszamu hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsigi elszigetelési szintG géntechnologiai modositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/58-8/2026
ligyiratszamu engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2036. méarcius 12. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntéttem.
Az ligyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint a gémtechnologial tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi scolgdltatdsi
dijalrol sz016 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatési 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgdltatas
rendjérél, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szolé 8§2/2003. (VIIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a humdadn-egészsegiigy, humdn gyvogyszergyvartds teriiletén, és az emberi testtel
kbzvetleniil érintkezd vegvi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd  géntechnologiai hatdsdg. valamini a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illerve egveb ipari celit felhasznalas esetében géntechnologial tevékenvség végzését
engedélyezd eljardshan  kizremithidd géntechnologiai  szakhatdsag  kijelolésérdl  szold



14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dlialdnos kozigazgatasi
rendtartasrol sz6lé 2016. évi CL. térvény (a tovébbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél 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 kozigazgatasi perrendtartdsrél szolé 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
meghatdrozasdardl sz616 2010. évi CLXXXIV. torveny 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 Jeladat- és hatdskorérél szolé 182/2022 (V. 24)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kdzponti dllamigazgatdsi szervekrdél, valamint a Kormany tagjai és
az dllamtitkdrok jogadlldsarél sz616 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrél sz616 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2026, éprilis ,, /% »

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabal:

A hatarozatot kapjak:

Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13.) (tértivevénnyel);
Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési [gazgatosig
(hivatali kapun);

- Géntechnolégiai  Eljarasokat  Véleményezé Bizottsdg  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlénc—biztonségi Hivatal, Allategészségﬁgyi Diagnosztikai Igazgatosig
(elektronikusan masolatban);

4. Csongrad-Csanad Varmegyei Korményhivatal, EIehm'szerlénc-biztonségi,

Allategészségﬁgyi Fbosztaly (hivatali kapun);

5. Csongrad-Csanad Varmegyei Kormanyhivatal, Szegedi Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-

biztonsagi és Allategészségﬁgyi Osztaly (hivatali kapun);

6. Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)

(masolatban — tértivevénnyel);

7. lIrattar.
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