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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhasznaldsdnak engedélyezése a Szegedi Tudoményegyetem
(Természettudomanyi és Informatikai Kar, Bioldgia Intézet, Elettani Szervezettani és
Idegtudomanyi Tanszék) részére

HATAROZAT

A Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszag; addszam:
19308650-2-06; a tovabbiakban: Kérelmezd) tgyében, géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasat —
a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsig) GA-2025-
66 szamu veleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyl és Gydgyszerészeti Kdzpont,
Torzskonyvezést Féosztaly (a tovabbiakban: egészségligyl szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/28264-2/2025 szém szakhatoséagi allasfoglaldsanak figyelembevételével — a
vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. marcius 12. napjig érvényes.

A géntechnologiaval moédositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a BGMF/58-8/2026
Ugyiratszamu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnologiai
modositast végz6 1étesitményben engedélyezett.

A gentechnolégiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Tudomanyegyetem, Természettudomanyi és Informatikai Kar, Bioldgia Intézet,
Elettani Szervezettani és Idegtudomanyi Tanszék

Cim: 6726 Szeged, Kozép fasor 52,

Helvisegel:

Laboratorium:
— IV.emelet: 412 {1/412)
— V.emelet: 521 (1/521}, 524 (1/524)
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Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezettek oktatési és
alapkutatisi célokkal:
e interneuronok agykérgi mikidésbhen betdltiott szerepének vizsgalata
transzgenikus egértorzs tenyésztésével, ahol a parvalbumin expresszalé
idegsejtek egy fluoreszcensz fehérjét expresszalnak (TdTomato).

Az egészségiigyi szakhatosag 2025. december 5. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28264-2/2025
iktatészamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozath elszigetelési szintit géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzajarult.

Az egészsegligyl szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6ndllo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhatéd meg.

A dintés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstdl szamitott 30 napon belil a Szegedi
Torvényszek elott kozigazgatisi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviselt nélkil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az UrlapbenyUjtds tamogatdsi szolgaltatis igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrdl és a digitalis szolgditatasok nyiytdsanak egyes
szabdlyairdl szold 2023. évi CHL térvény alapjan. A keresetlevél benyiijtisdra szolgdlo firlap
elériietd az Agrdarminisstérium kisponti e-ligyintézési portalon megtalathato elektronikus
dgyintézesi  feliiletén, a [https://magvarerszag.hiv/ssuf fooldalfikereses talalaiok.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja szitkségesnek, a
birosdg az figy érdemében targyaldson kivil hatdroz. Targyalas tartisa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszeriisitett perben
biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védirathban nem
ellenzi.

A Kérelmezd az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi kéltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé vialt
hatarozatom masolati peldanyait tajckoztatasul megkiildém a foldmifvelésiigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat elldaio szervek kijelélésérsl sz016 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseben meghatarozott hatésdgoknak.
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Indokolas

A Kérelmezd 2025. szeptember 30. napjdn géntechnoldgidval modositott szervezetek 2.
biztonsagl elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban
kerelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyuijtott be Hatésagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal valé kapesolatiartdsrél szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢€s megallapitottam, hogy a Kérelmezé éltal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/955-1/2025 iigyiratszamon 2025, oktdber 28. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/955-2/2025
tgyiratszamon 2025, oktéber 28. napjan elektronikus uton megkiildtem.

Targyt ligyben az egészségligyl szakhatdésdg NNGYK/ETGY/28264-2/2025 iigyiratszamu
2025. december 8. napjan eérkezett szakhatésédgi allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagl elszigetelési szintll géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalis a tevékenység leirasat kdvetden indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: |, Szegedi Tudomdnyegyetem (SZTE), Természettudomdnyi és
Informatikai Kar (TTIK), FElettani Szervezettani és Idegtudomanyi Tanszékén egy
transzgenikus egértorzs, a PV-CRE/TdTomato dilatait tenvésztik, amelyekben a parvalbumin
(PV) expresszalo idegsejtek a TdTomato fluoreszcensz fehérjét expresszaljdk. A transzgén a
parvalbumin tartalmu (PV+) idegsejtek azonositdsdt szolgdlja. A felhaszndlds sordn az
egerel agydt a lehetd leggyorsabban kiveszik, majd agyszeleteker készitenek, melyekben egy-
sejt elektrofiziologiai  méréseker végeznek, aminek jfolvamdan az azonositott idegsejiek
elektromos tulajdonsagait vizsgaljidk. 4 parvalbumin egy kalciumkord fehérje, amelyet az
idegrendszerben [aldlhatd, gadtlé, gyorsan tizeld interneuronck (PV+ interneuronok)
termelnek. Ezek az interneuronok kulcsfontossdgiak a neurondlis hdlézatok szabdlyozdsaban,
Junkciojuk megvdltozdsa t6bb neuroldgiai betegséggel, példdul az Alzheimer-korral, a
skizofiréniaval és az autizmussal is dsszefliggésbe hozhato,

Az alkalmazni kivant GM egerek jellemzését a Kérelmezd ismertette. A genetikailag
mddositoit egerek nem veszélyesebbek az emberekre a nem médositott megfelelSikhez képest.
A modositdsok nem eredményeznek 1 toxikus vagy allergén anyvagokat, nem vezetnek
patogenitashoz, és nem befolydsoljak az allatok viselkedését olvan médon, hogy azok az
emberekre fenyegetést jelentenének. A4 tervezett 2. bictonsdgi elszigetelésii tevékenység
engedélyezhetd.”

A Bizottsag 2025. november 21. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsdégomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa szlikséges.
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Hatésagom a teényallas tisztdzasa érdekében — révid dton, 2025. november 21. napjén
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal az aldbbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmez6t:

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 3.b) és 4.e) pontjaban a helyiség(ek)hez tartozo
pontos cimet is (emelettel) az egyértelml azonosithatdsag végett, illetve a 4.€) potban
illetve jeloljek X-szel a tervezett munka jellegét (GM allat);

— egeszitse ki a kérelem formanyomtatvany 4.c) pontjaban megadott valaszat azzal,
hogy hol, milyen moédon, milyen eszk&zokkel torténik az egerek agyanak kivétele,
illetve ennek hulladékkezelésérdl és inaktivalasarol;

— Jelezze a kérelem formanyomtatvany 4.f) tablazatiban az "Egyéb’ mezbben, hogy
mashol eléallitott GM allatok felhasznaldsa torténik:

— t0ltse ki a kérelem formanyomtatvany 5.b) és 5.c) pontjait a transzgénikus egértdrzs
jellemz6i alapjan;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 6. pontjadban minimum 100 szdban a
komyezeti kockézatértékelést, fejtse ki az alacsony kockézatot;

— egéeszitse ki a kérelem formanyomtatvany 8.a), b) és ¢} pontjaiban az egyszer- és
tObbszor hasznalatos eszkozdkre vonatkozo adatokat is;

— nyyjtsa be a kérelem formanyomtatvany 8.c) pontjahoz a SZTE Biologiai Intézet erre
vonatkozo eljarasrendjét, tovabba ezt a pontot egyeztesse a kockéazatértékelés 4.10.
pontjaval;

— terjen ki a kérelem formanyomtatvany 12. pontjdban a biztonsagért felels személy
GMO-k felhasznalasaval kapcsolatos tapasztalataira;

— adjon meg eljarast a formanyomtatvanyok balesetelharitasra vonatkozd részeiben (pl.
kockézatértékelés 5. pontja) az esetleges eszkézhasznalatbdl adodé  sériilések
ellatasara, vagy hivatkozzék a vonatkozd egyetemi szabdlyzatot,

— potolja kérelem formanyomtatvany 12. pontjaban és a GMA kockazatértékelés
formanyomtatvany 6.2. pontjdban megjeldlt felelds személy magyar és angol nyelvii
Onéletrajzat;

— toltse k1 a GMA kockazatértékelési formanyomtatvany 2. pontjat a transzgénikus
egértérzs (Mus musculus PV-CRE/TdTomato) elballitdsa soran alkalmazott vektor-
rendszerek, bevitt és/vagy modositott gének, illetve a GM egér genetikai és fizioldgiai
jellemz6i alapjan;

— konkrét valaszokat adjon meg a GMA kockédzatértékelési formanyomtatvany 3.1
pontjaban a Humdan egészségiigyi kockdzatok és a 3.2 pontjdban a Kémyezeti
kockézatokra.

A Kérelmezd 2025. november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/58-4/2026
szamon 1ktatott — valaszat Hatosdgom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiild6tt valaszat 2025. november 27-én
személyesen tartott {ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-66 szamu
véleményében: A kérelmet a GEVB ditekinterte, aminek az elbirdldsdhoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezé részére, melyeket az
eljdaré hatésdagon keresztiil killdott meg a kérelmezdnek. A vdlaszokat a GEVB megvitatia. és
minden tekintetben kielégitének taldlic.

Ennek alapjan az engedélvt megaddsra javasoljuk. ”



A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben t61ténd felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésdgom 2026. marcius 30. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepl6 géntechnoldgidval médositott
szervezetek zart rendszerfi felhaszndlasit a BGMF/58-8/2026 ligyiratszamt hatdrozattal
engedélyezett, 2. Diztonsdgi elszigetelési szinti géntechnoldgiai médositast végzd
Iétesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGME/58-8/2026
lgyiratszamu engedélyben meghatdrozott ideig, azaz 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd az illetékekrdl szo016 1990. évi XCII térvény 5. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetends igazgatdsi szolgdltatdsi
dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-4nak b) pontja alapjin 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvdntartds és adatszolgaltatds
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységher szilkséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandd dokumentaciordl szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, hwuman gyogyszergvartdas terilletén, és az emberi testtel
kozvetlendil  érintkezé  vegyi anyvagok esetében géntechnolgiai tevékenység végoését
engedélyezd géntechnolégiai hatosdg, valamint a mezbgazdasdg és az dlelmiszeripar
teriiletén, illetve egvéb ipari céln felhaszndlds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélvezd eljdardsban  kozremiikdds géntechnoldgiai  szakhaidsdg  kijelolésérdl  szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovébba az ditaldinos kizigazgatdsi
rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. t6rvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg,

A jogorvoslatrél sz616 tajékoztatds 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 perrendtartdsroél sz616 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
meghatdrozdsardl szold 2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

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



Kiadményozasi jogom a kdzponti dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormadny tagjai és
az dllamtitkarok jogallasarol szo16 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisziérium Szervezeti és Miikddési Szabdlyzatdrol szol6 1/2023 (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2026. aprilis ,, )7).”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:
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A hatéarozatot kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatdsig
(hivatali kapun);

3. Géntechnoldégiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatésag
(elektronikusan masolatban);

4. Csongrad-Csanad Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi,
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

6. Nemzeti Elelmiszerlénc—biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban — tértivevénnyel);

7. Irattar.
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