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Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szint(l zart
rendszerben torténd felhaszndlasdnak engedélyezése a Szegedi Tudoményegyetem
(Természettudomanyi és Informatikai Kar, Biologia Intézet, Genetikai Tanszék) részére

HATAROZAT

A Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszdg, adodszim:
19308650-2-06; a tovabbiakban: Kérelmezd) tgyében, géntechnoldgidval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelesi szintbe sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasat —
a Géntechnologial Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig) GA-2025-
67 szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kézpont,
Torzskdnyvezési Féosztaly (a tovabbiakban: egészségligyl szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/28265-4/2025 szamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak figyelembevételével — a
vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

A géntechnologidval médositott szervezetek zart rendszeril felhasznalasa a BGMF/58-8/2026
Ugytratszami hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai
moédositast végzé 1étesitményben engedélyezett.

A géntechnologiail tevékenység az alabbi helyszinen az aldbbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Tudomanyegyetem, Természettudomanyi és Informatikai Kar, Biolégia Intézet,
Genetikai Tanszék

Cim: 6726 Szeged, Kdzép fasor 52.

Helviségel:
Laboratorium:

L. emelet: 104 (1/104), 105 (1/105), 106 (1/106), 107 (1/107), 108 (1/108, 1/108/1), 110
(1/110)
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Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezettek oktatasi és
alapkutatasi célokkal:

e a Drosophila  melanogaster  modellszervezetben fejlédéshiolégiai
folyamatok Kkovetése transzgenikus wvonalak segitségével, tovabba
transzgének készitése és azok gazdaszervezetbe juttatisa, majd
mikroszkopos és biokémiai vizsgilata;

e a Drosophila melanogaster modellszervezet kornyezeti szennyezdédések
biclégiai rendszerekre gyakorelt hatasanak vizsgalata.

Az egészsegligyi szakhatosag 2026. januar 21. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28265-4/2025
ktatoszamn szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjel6lt 2. fokozaty elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenyséoek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkil hozzajarult.

Az egészseégligyl szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6nalléd jogorvoslatnak helye nines, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstol szamitott 30 napon belil a Szegedi
Torveényszék elott kozigazgatisi per kezdeményezhetté. A  keresetlevelet a Szegedi
Toérvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélldil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatérozott nyomtatvanyon
is el6terjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfsldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az Urlapbeny(ytds tdmogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis llamrdl és a digitdlis szolgaltatasok nyijtasanak egyes
szabdlyairol sz616 2023. évi CIIL torvény alapjan. 4 keresetlevél benydjidsdra szolgdlo firlap
elérhieté az Agrdarminisgtérium kizponti e-ligyiniézési portilon megtaldlliato elektronikus
tgyintézési  feliileten, a Littps:/magvarorscasliv/scuf fooldalfikereses talalatokamper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a
birésdg az iigy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalads tartdsa a keresetlevélben
kérhet§, ennek elmulasztisa miatt igazoldsnak 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 Keérelmez6 az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom maésolati példanyait tajékoztatdsul megkilddm a foldmifvelésiigyi hatdsdgi és
igazgaidsi feladatokat elldté szervek kijelolésérol szolo 383/2016. (X1 2.} Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosdgoknak.
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Indekolas

A Kérelmezd 2025. szeptember 30. napjan géntechnoldgidval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésagomhoz.,

Az engedely iranti kérelmet a géniechnoldgiai tevékenységrdl szold 1998. évi XX VI t6rvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapesolatiaridsrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapftottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatosagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi
szakhatOsag részére BGMF/955-1/2025 {igyiratszdmon 2025. oktéber 28. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizoitsig részére BGMF/955-2/2025
ligyiratszamon 2025, oktdber 28. napjan elektronikus uton megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségigyl szakhatosdg NNGYK/ETGY/28265-4/2025 iigyiratszamu
2026. januar 21. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglaldasdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzdjarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység leirasat kivetden indokolasdban az
alabbiakat &llapitotta meg: ,.4 Természettudomdnyi és Informatikai Kar (TTIK), Genetikai
Tanszékének célja  fejlddeésbioldgiai  folyamatok  kévetése Drosophila  melanogaster
modellszervezetben transzgenikus vonalalk segitségével. A transzgéneket E. coli-ban hozzdik
létre. Drosophila-ba jutiatdast kovetGen mikroszkdpos és biokémiai vizsgdlatokar fognak
végezni. A fehérjék kozdtti kapesolatokar S. cerevisiae-ben (is) vizsgdlidk. Emellett
organellumok mozgdsdnak, egymasba alakuldasdnak vizsgdlatdra is hasznaljdk a Drosophila
modelli az ivarsejtfejlodés soran. Az alkalmazni kivimi GM szervezeteket, vektorokar a
Kérelmezd ismertette. A genetikailag mddositotr ecetmuslicdk nem veszélyesebbek az
emberekre a nem médositott megfelelGikhez képest. A mddositdsok nem eredményeznek 1j
toxikus vagy allergén anyagokat, nem vezetnek patogenitishoz, és nem befolyasolidk az
allatok viselkedését olyan mddon, hogy azok az emberekre fenyegetést jelentenének. A
haszndlt E. coli, élesztb, vektorok az alkalmazott modon szinién elhamyagolhato mértéki
veszélyvt jelentenek. A bevitt genetikai elemek sem jelentenel fokozott kockdzatot patogenitds,
toxicitas, allergén tulajdonsag tekintetében. A tervezetr 2. biztonsdgi elszigetelésti levékenység
engedélyezheld.”

A Bizottsag 2025. november 21. napjan arr6l tajékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tenyallas tisztdzasa sziikséges.
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Hatosagom a tényallas tisztdzasa érdekében ~ rdvid dton, 2025. november 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezdt:

— fejtse ki a kérelem formanyomtatvany 4.c) pontjdban a GM tevékenységet;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 4.e) pontjaban a helyiség(ek)hez tartozéd pontos
cimet is (emelettel) az egyértelmi azonosithatosag végett;

— egeszitse ki a kérelem formanyomtatvany 5.b) pontjaban a felsoroldst;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 5.e) pontjaban, hogy a mennyiségek milyen
idStartamra vonatkoznak;

— feitse ki, hogy a kérelem formanyomtatvany 6. pontjaban mit tekintenek alacsony
kockazatnak az ecetmuslica esetében, adja meg, hogy mi térténik, ha a laboratoriumi,
GMO ecetmuslicdk kijutnak a természetbe. Tovabbé fejtse ki, hogy mit jelent a tébbi
GMO kapcsan (E. coli, pékélesztd) az alacsony kockazat emberre és kérnyezetre;

— tisztdzza a kérelem formanyomtatvany 7. és 8. pontjaban adott vélaszit az
autoklavozasra vonatkozdan;

— egeszitse ki a kérelem formanyomtatvany 8.a), b) és ¢) pontjait az egyszer- és tébbszor
hasznalatos eszkdzdkre vonatkozoan;

— egészitse ki a GMM kockazatértékelési formanyomtatvany 3.2.5 pontjat a lehetséges
génatviteli modokkal és kockazatokkal;

— wvizsgilja feliil és javitsa mind a GMM mind a GMA kockazatértékelési
formanyomtatvanyok 3.3 és 4.1 pontjaiban megadott valaszait, és Gsszhangban a
létesitmény kerelemmel a 2-es kockazati osztalyt jeldlje meg;

— egészitse k1 a GMM kockézatértékelési formanyomtatvany 4.7. pontjdban adott
véalaszat arra vonatkozoan, hogy hol térténik a folyékony nitrogénes tarolés;

- vizsgidlja felil a GMA kockézatériékelési formanyomtatvany 3.1.8. pontjaban
megadott valaszat;

— Dbecsiilje meg a GMA kockézatértékelési formanyomtatvany 3.2.1.-3.2.5. pontjaiban az
elmélet: 1smeretei alapjan a kockazatot;

— pontositsa valaszat a GMA kockézatértékelési formanyomtatvany 4.10. pontjdban
megadott vdlasza esetében;

— toltse ki a GMA kockazatértékelési formanyomtatvany 4.12 pontjat a GM dllatokkal
vald munkara vonatkozdan;

— csatolja a GMA kockazatértékelési formanyomtatvany 4.13 pontjaban irt allatorvosi
engedélyt:

— tisztdzza, hogy a GMA kockazatértékelési 5.1. pontjdban a GMP szervezeteklkel
kapcsolatos balesetek elharitsara tett intézkedések mennyiben relevansak a GMA-ra;

— nyujtsa be a GMA és GMM kockézatértékelési formanyomtatvanyok 5.1 pontjdhoz az
SZTE TTIK Biologiai Intézet vészhelyzeti riado- és mentési tervét.

A Kérelmez§ 2025. november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/58-4/2026
szamon tktatott — valaszat Hatdsagom révid uton tovébbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet ¢€s a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2025, november 27-én
személyesen tartott iilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2025-67 szadmu
veleményében: A4 kérelmetr a GEVEB ditekintette, aminek az elbiralasdhoz  tovabbi



Informdcidra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljdré hatosdgon keresztiil kiilldott meg a kérelmezdnek. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és
minden fekintetben kielégitonek taldlia.

Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk,”

A géntechnoldgidval médositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zért
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hat6sagom 2026. mércius 30. napjan az Agrarminisztérium honlapjén kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnolégidval modositott
szervezetek zart rendszerli felhaszndldsat a BGMF/58-8/2026 ligyiratszam@ hatérozattal
engedélyezett, 2. biztonsdgi -elszigetelési szintll géntechnoldgiai médositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMEF/58-8/2026
Ugyiratszamu engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.
Az Ugyintézési hatdrid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Keérelmezé az illetékekrdl szol6 1990. évi XCIIL tdrvény 5. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint a géniechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetends igazgatdsi szolgdliatdsi
dijakrol sz816 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az
1gazgatasi szolgéltatdsi 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 vonatkozd nyilvantartds és adatszolgdltatds
rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandé dokumentdcicrol sz616 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdn gyvdgyszergydrids teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlenitl  érintkezé  vegyi anyagok esetében géntechnolégiai  tevékenység végzését
engedélyezd géntechmoldgiai hatésdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd  eljdrasban  kizremitkodd géntechnoldgiai  szakhaiésag  kijelolésérdl szold
1472008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovébba az dlialdnos kizigazgatdsi
rendtartdsrol szo16 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szold tdjékoztatas az Akr, 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdéesén, 112. §
(1) bekezdesén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kézigazgatdsi perrendtartdsrol szoélé 2017, évi 1,
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 teriletének
meghatarozdasdral szolé 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 hatdaskoréral szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIII. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeli és Miikodési Szabdlyzatdrdl szold 1/2023 (VL 30.)
AM utasitas 1. melleékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2026. aprilis ,, 39 .

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabdl:

A hatarozatot kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezesi Igazgatosag
(hivatali kapun);

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosig
(elektronikusan méasolatban);

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

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

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

7. Irattar.
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