AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/65-3/2026 Ugyintézé:

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnoldgidval mddositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szint(l zdrt
rendszerben t6rténd felhasznalasanak engedélyezése a Szegedi Tudominyegyetem (Szent-
Gydrgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Orvost Vegytani Intézet) részére

HATAROZAT

A Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszdg, addszam:
195308650-2-06; a tovabbiakban: Kérelmezd) tigyében, géntechnologiaval mddositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben t6rténé felhasznalasat —
a Géntechnologial Eljardsokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-
62 szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpont,
Torzskonyvezési Fbosztaly (a tovabbiakban: egészsegligyi szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/28248-4/2025 szamu szakhatdsagi dllasfoglaldsanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. marcius 12. napidig érvénves.
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A géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszeril felhasznalasa a BGMF/58-8/2026
Ugyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintQi géntechnoldgiai
modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Tudominyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Orvosi
Vegytani Intézet

Cim: 6725 Szeged, Tisza Lajos krt. 113.

Helviseoek:

Laboratdorium:

— alagsor: BSL-1 (07/a, 07/b)
— féldszint: 13. labor

— II. emelet: 210 (BSL-2)
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Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenység engedélyezett:

@ hatdanyagok tesztelése immortalizalt tumoros sejtvonalakon, kiillénbozé
sejtiolyamatokban szerepet jdatszo fehérje-fehérje kélesonhatasok
vizsgalata, tovabba olyan fehérjék karakterizalasa melyek betegségek,
példiul tumoros elvaltozasok esetén azonositott potencidlis gyégyszer
célpont lehet.

Az egészségligyi szaldhatosag 2025. december 22. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28248-4/2025
iktatdoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozatiu elszigetelési szintii géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyi szakhatdsag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eléirasok
nelkiil hozzajarult.

Az egészségtigyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
déntéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhatéd meg.

A dontés ellen fellebbezeésnek helye nincs, az a koézléssel véglegessé valik. A dbntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszeék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd., A keresetlevelet a  Szegedi
Torvényszéknek kell cimezmi, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belftldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az Urlapbeny(jtds tdmogatdsi szolgaltatis igénybevételével koteles
benyljtani a keresetlevelet a digitalis allamroél és a digitdlis szolgaltatdsok nytjidsanak egyves
szabalyairol sz016 2023. évi CIIL torvény alapjan. 4 keresetlevél benyijtdsdra szolgdlo drlap
elérhietd’ az Agrarminisztérium kizponii e-ligyintézési portalon megtalilhato eleltronikus
tgyintézési feliiletén, a [hirips:/magverorszag hiu/soufl fooldaléfereses talalatok.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a
birdsag az lgy erdemében targyaldson kivill hataroz, Targyalas tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye. A birésag egyszerusitett perben
birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi.

A Kérelmez6 az 1gazgatdsi szolgdltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatésagi és
igazgatdsi feladatokat elldto szervel kijellésérdl szold 383/2016. (X1L. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.
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Indokolds

A Kérelmezd 2025. szeptember 30. napjan géntechnolégidval médositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targydban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géniechnolégiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a génfechnologiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizottsdgeal valé kapesolatiartdsrél szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd dltal benyujtott dokumenticio megfelel a jogszabalyi
el6irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhat6osag részére BGMF/955-1/2025 ligyiratszamon 2025. oktdber 28. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsig részére BGMF/955-2/2025
Ugyiratszamon 2025. oktober 28. napjan elektronikus uton megkiildtem.

Targyi lgyben az egészségiigyl szakhatésdg NNGYK/ETGY/28248-4/2025 iigyiratszamu
2025. december 22. napjan érkezett szakhatdsdgi allasfoglalasdban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintl géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez el6irasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység leirdsat kidvetden indokoldséban az
aldbbiakat allapitotta meg: ,,.4 Kérelmezd, a Szegedi Tudomanyegyetem (SZTE), SZAOK,
Orvosi Vegytani Intezet tervezett tevélkenvségének célja hatoanyagok tesztelése immortalizdlt
fumoros  sejtvonalakon,  killonbézd  sejtfolyamatokban  szerepet  jitszé  fehérje-fehérje
kdlesonhatasok vizsgalata, tovabbd olvan fehérjék karakterizdldsa, amelvek betegségek,
példaul tumoros elvditozasok esetén azonositott potencidlis gyogyszer célpont lehetnet.

Az alkalmazni kivant GM E. coli torzsek, human embriondlis vagy immortalizalt tumoros
sejrvonalak, az alkalmazni kivant kiildnféle vektorok és az inszertel; genetikai jellemzését a
Kérelmezé - részben hidnypotlis keretében - ismertette. Az alkalmazni kivant E. coli t6rzsek
nem patogének, az 1. kockdazati csoportba tartoznak, emberi tdpesatorna kolonizdlasdra nem
képesek. Bérre, illetve szembe keriilve azonban blr-fszem irritdacidt tudnak okozni. Az
immortalizalt humdn sejtvonalak (AsPCI, Hela, SK-Lul és GP2D) a 2. kockdzati csoportba
tartoznak, alacsony kockdzatiak, esetiikben a legfébb kockdzat a ldiens intracelluldris
patogének (példaul Mycoplasma) hordozdsa. A plazmid DNS dnmagdban nem feriéz6 dgens.
A bakteridlis antibiotikum rezisztenciagének humdn korokozokba vald dikeriilésének van
kockdzata. A virdlis plazmod vektorok replikacié inkompetensek, 10bb plazmidos rendszerben
szétbontva  haszndljdk ket  hogy minimdlisra csékkenjen «a  replikacidkompetens
virusrészecskék létrejbitte és patogenitds. A 2. biztonsdgi elszigetelési szinten alkalmazandok,
A replikdciokompetens virusrészecskék létrejotiet tesztelni szitkséges, ezt a Kérelmezd teszi is.
A bevitt genetikai anyag humdn eredetii fehériéket kédolé DNS-szakaszokbol dll. A
génexpresszio mértéke kizdrélag indukcio hatdsdra novekszik. alapdllapotban a kifejezédés
minimalis. A klonozott fehérjék nem toxikusak, nem kapesolodnak patogenitdsi vagy
virulenciafaliorokhoz, és nem rendelkeznek olyan bioldgiai altivitassal, amely normal
laboratériumi expozicio esetén humdn egészségre veszélyt jelenthetne. A termelt humdn
fehérjék rendelkezheinek bioldgiai hatdssal (példaul allergén nagy mennviségii inhaldcié
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vagy bdrkontakius eseién), azonban a fehérjék sejren belil termelddnek, gy ennck
elhamyagolhaté a kockdzata. A fehérjék izoldldsa, tisztitdsa soran a munkavédelmi elGirasok
mellett dolgozé nem jut biologiailag hatékony mennyiséghez. A hasznalt sejtek, vektorok
humdanegészségiigyi kockdzata alacsomy, a veliik végzett munkdt legalabb 2. biztonsdagi
elszigetelési szint dvintézkedeései es szabdlyai betartasa mellett lehet végezni. Azon a modon
szintén elhanyagolhaté mértékii veszélyt jelentenek. A4 bevitt genetikai elemek nem jelentenek
Jokozott kockdzatot patogenitds, toxiciids tekintetében. 4 tervezett 2. bizionsagi elszigetelésii
tevékenység engedélyezheid.”

A Bizottsag 2025, november 21. napjan arrdl tjékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitésa érdekében
tényallas tisztdzdsa sziikséges.

Hatésdgom a tényallas tisztdzdsa érdekében — rdvid aton, 2025. november 21. napjn
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kerése szerinti tartalomimal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezbt:

— sorolja be a kérelem formanyomtatvany 5.d) pontjaba az £. coli-t is;

— adja meg a kérelem formanyomtatvanyban, hogy hol talalhaté az autoklav. Ha a GMO
tevékenységre kijeldlt helyiségen kiviil, akkor hogyan torténik a tébbszir hasznalhato
eszk6zok fertbtlenitése, az eszkozok szallitasa? Ugyanezt adja meg a
kockazatértékelés formanyomtatvany 4.10 pontban is;

— pontositsa a kockazatértékelés formanyomtatvany 3.1.2 pontjaban a transzfekcid
menetét;

— vizsgalja feliil és javitsa a kockazatértékelés formanyomtatvany 3.3 pontjaban
megadott valaszat, és dsszhangban a tobbi dokumentummal a 2-es kockazati osztalyt
jeléljék meg;

— tolise ki a kockézatértékelés formanyomtatvany 5. pontjat a tevékenységiiknek
megfelelden, és minimalisan részietezzék a potencialis balesetek elharitdsi tervét
(aeroszolizacid, froccsenés, kontamindlt védooltdzet, esetleges vagasos sériilés, ete.);

— adja meg a kockazatértékelés formanyomtatvany 5.1 pontjaban a GMO kiomlésére
vonatkozé eljarast.

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

A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildsit valaszat 2025, november 27-én
személyesen tartott (ilésén megtirgyalta, és az aldbbiakat &llapitotta meg GA-2025-62 szamu
véleményében: A4 kérelmet a GEVB dttelintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Keérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eliaro hatésdagon keresztill killdott meg a kérelmezdnek. A vdalaszokat @ GEVEB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitének taldita.

Ennek alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”



A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd fethasznéaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2026, mdrcius 26. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett,

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezé a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgisval moédositott
szervezetek zart rendszerll felhasznaldsat a BGMF/58-8/2026 lgyiratszamu hatdrozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/58-8/2026
ligyiratszamu engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2036. marcius 12. napjig érvényes.

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

A Keérelmez6 az illerékekrdl szolo 1990, évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének ) pontja,
valamint a génfechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi
dijakrél szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az
1gazgatasi 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 géntechnolégiai tevékenységre vonathozé nyilvantarids és adatszolgdltatds
rendjérdl, valaniini a géntechnologiai tevékenységher sziikséges engedély irdnti Iérelemhez
esatolandd dokumentaciordl sz6l6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a hwumdan-egészségiigy, humdn gyogyszergydrtds terilletén, és az emberi testtel
kozverleniil  érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai  tevékenvség végzését
engedélyezd  géntechnoldgial hardsdg. valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célit felhaszndlas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd  eljdrdsban  kozremitkodd  géntechnoldgiai  szakhatésdg  kijelolésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EtM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabbd az dltaldnos kdzigazgaidsi
rendtartdsrol szold 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdeésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a koziguzgatasi perrendiartdasrol 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 birosdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi reriilerének
meghatarozdsdrol szol6 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)
bekezdese, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hatdskorérdl széld 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.



Kiadményozasi jogom a kdzponti dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtithdrok jogallasardl sz616 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrol sz6lo 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 ”ﬁf)— .
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A hatérozatot kapjak:

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

Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljardsokat  Véleményezd  Bizottsdg  Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi,
Allategészségiigyi Fosztaly (hivatali kapun);

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

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

Irattar.
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