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Targy: Géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintl zért
rendszerben tdrténd felhasznalasdnak engedélyezése a Szegedi Tudomdnyegyetem
(Természettudomanyi és Informatikai Kar, Biologia Intézet, Novénybioldgiai Tanszék)
részére

HATAROZAT

A Szegedi Tudoméanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszdg, ad6szam:
19308650-2-06; a tovabbiakban: Kérelmez6) uUgyében, géntechnoldgiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd fethasznalasat —
a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez$ Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig) GA-2025-
68 szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpont,
Torzskényvezési Foosztaly (a tovéabbiakban: egészséglgyi szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/28266-4/2025 szamn szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

A geéntechnologiaval médositott szervezetek zart rendszerd felhasznalasa a BGMF/58-8/2026
lgyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsigl elszigetelési szinti géntechnoldgiai
modositast végzd létesitményben engedélyezett.

A géntechnologiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Tudomanyegyetem, Természettudomanyi és Informatikai Kar, Biologia Intézet,
Névénybioldgiai Tanszék

Cim: 6726 Szeged, Kozép fasor 32.

Helviségek:

Laboratorium:
II. emelet: 219, 225, 231, 234, 258, 259, 260, 261, 262

Uveghaz:

[1. emelet: 231, 234. 240. szamui folyoson 1év6 névényneveld kamra
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Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenység engedélyezett:
e a novényi fejlodés és stressztiirés szabalyozdsanak, valamint molekularis
mechanizmusainak tanulmanyozasa Arabidopsis thaliana (4dfi) és
paradicsom modellndvényeken.

Az egészsegligyl szakhatdsdg 2026. januar 21. napjéan kelt, NNGYK/ETGY/28266-4/2025
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatn elszigetelési szintd géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egeszsegiigyl szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkil hozzajarult.

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

A doéntes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A ddntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elétt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrdrmimisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
15 elbterjesztheti. A jogi képvisel6vel eljaro fél. valamint a belfsldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az {rlapbenytjtas tdmogatdsi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyijtani a keresetlevelet a digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok myjtasanak egyes
szabdlyvairol sz616 2023. évi CIIL. torvény alapjan. A keresetlevél benyuijtisdra szolgdld iirlap
elérhetd’ az Agrarminisziérium kozponti e-iigyintézési portilon megtaldlhaté elektronikus
iigyintézési  feliiletén, a [tpsy/magyvarorszag.i/scuf fooldalikereses talalatok amper
cimen. Ha egyilk fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja szlikségesnek, a
birésdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben
kérhet, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsdg egyszerlisitett perben
biraihatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merdilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkildém a foldmiivelésiigyi hatdsdgi és
igazgatdsi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl sz616 383/2016. (XIL 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.
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Indokolas

A Kérelmezd 2025. szeptember 30. napjén géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben t6rténd felhaszndldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyGjtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a génfechnoldgiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a génrechnoldgiai tevékenvség engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Ewrdpai Bizottsdaggal valé kapcsolattartdsrol szdlo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés ranti dokumentécidt szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészséoiigyi
szakhatosag részere BGMF/955-1/2025 iigyiratszamon 2025. oktéber 28. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsadgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/955-2/2025
tgyiratszamon 2025, oktéber 28. napjan elektronikus tton megkiildtem. '

Targyi Ggyben az egészségligyt szakhatosag NNGYK/ETGY/28266-4/2025 iigyiratszama
2026. januar 22. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglaldsiban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szinth géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzédjarult. A szakhatdsdgi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kdvetben indokoldsaban az
aldbbiakat allapitotta meg: ..4 Szegedi Tudomdanyegyetem (SZTE), Természettudomdnyi és
Informatikai Kar (TTIK), Bioldgiai Intézet, Novénybiologiai Tanszélkén novények stressztiirési
ésivagy egyedfejlddési mechanizmusainak és azok szabdlyozdsi folyamatainak jobb megértése
érdekében végeznek vizsgdlatokat. A novémyi fejlédés és stressziiirés szabdlyozdsénak
tanulmdnyozasat Arabidopsis thaliana (Iidfii) és paradicsom modellnévényekben, T-DNS
inszercids vagy CRISPR/Cas9 modszerrel elddllitott mutdnsok, vagy kivdlasztott fehériéket
hiltermeld novény vonalak zdrt rendszerben toriénd haszndlaidval kivdnjdak vizsgdini, A
transzgenikus ndvények magjait kutatdsi célra létrehozott mutdnsgyiijteményekbdl kapjdk.
vagy a Kérelmezd maga dilitia el6. A génkonstrukcidkat hidfiibe vagy paradicsomba
Agrobacterium tumefuciens [1ij néven: Rhizobium radiobacter]-kdzvetitette transzformdcioval
Juttatjal be. A transzgenikus magokat, illetve regenerdlt ndvényeket antibiotikum ésivagy
herbicid rezisziencia ésivagy zélden fluoreszkalo fehérje (GFP) kifejezédése alapjin
szelektdljak. A transzgén jelenlétét és a géndtvitel sikerességér hajtdsokbdl DNS Ildvondst
koverden PCR-rel, a mutdnsok esetében a DNS adott szakaszanak megszekvendltatdsdval
elfendrzik. A Kérelmezd a kivdlasztott gének funkcidjanak és miikidésének meghatdrozdsdr
Junkciovesztéses vagy funkcionyeréses mutdnsok felhaszndlasaval, illetve a névényi sejtek
fiziolégiai valtozdsainak vizsgdlata z51d fluoreszcens fehérje (GFP, roGFP, mCherry) és/vagy
béta-glukuroniddz (GUS) riporter-konstrukcickat kifejezd vonalak segitségével kivinja elérni.
Tovabba a Biologus MSc és Biomérndki BSe és MSc szakos hallgaték vészére tartott
molekularis gyakorlatok sordn a célja az alkalmazoti modszerel megismertetése a
hallgatokkal. 4 Kérelmez6 a haszndlt recipiens- és donorszervezeteket, a hasznalt
vektorrendszerckel. az inszertek funkcioit megfelelden ismerteite. A Kérelmezd dlral haszndlt
novenyek az emberre nem veszélvesek. A haszcndlni kivant E. coli térzsek molekuldris
bioldgiai munkdara letiek optimalizdlva, nem patogén szerotipusok. A genetikai modositdsolk

(IS}



kévetkeztében a kolonizdacids képességiik a normdl bélbaktériumokndl alacsonyabb, nem
varhaté mds idrzsek kiszoritasa. Az 1. kockdzati csoportba tartoznak, immunkompetens
személyeknél feridzéses megbetegedést nem okoznak, bdrre vagy szembe keriilve irritdciot
fudnak  okozni. A Rhizebium  rhizogenes  (korabbanAgrobacterium  rhizogenes)
humanegészsegiigyi kockdzata elhanvagolhato. Az Agrobacteriiun tumefaciens = Rhizobium
radiobacter viszont ritka opportunista kérokozo ember szamara. Kiilénosen onkoldgiai vagy
hematologiai  betegekben, immunhidanyos személvekben, korhdzi kérillmények kézért
Altaldban az 1. kockdzati csoporiba soroljak, de példaul Angliaban a 2. kockdzati csoportba
fartozik. Immunkompetens személy ép borére keriilve nem drialmas. Szembe keriilve irritdcio
lehetséges. Nem enterdlis patogén. Belégzés dtian invaziv fertézés nem jellemzd. A klinikai
eselek 10bbsége katéterhez / idegentesthez kotétt vérdramfertézés. Legnagyobb kockdzata
laborban a véletlen sziirds, vagds, illetve sérilt bérfelszin esetén van. A vizsgdll genefikai
modositasok nem fokozzdk a térzsek fertGzdképességél, igy a fertdzés kialakuldsdnak veszélye
ebben az esetben is alacsony. A tervezett 2. biztonsdgi elszigetelésii tevékenység a 2.
biztonsdgi elszigetelési szint intézkedéseinek és eldirdsainak betaridsdval engedélyezheid.”

A Bizottsag 2025. november 21. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsdgl véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tenyallds tisztdzasa érdekében — rdvid dton, 2025, november 21. napjan
elektronikusan kaldott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az aldbbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmez6t:

— adja meg az engedélykérelem formanyomtatvany 4.e) pontjidban a helyiség(ek)hez
tartozé pontos cimet is (emelettel) az egyértelmi azonosithatdsag végett;

—~ egeészitse ki a kérelem formanyomtatvany 5.c) pontjdban a felsoroldst, mert a Cas®
mutagenezis esetén nemcsak a Cas9 épiil be a ndvényi genomba;

— egészitse ki a kérelem formanyomtatvany 5.e) pontjat egy megkdzelité becsléssel az
éves szinten eléailitott/felhasznalt GM  baktérium és novényl sejtkultirak
mennyiségeére;

— ftérjen ki arra a kérelem formanyomtatvany 6. pontjadban, hogy ha nem zart
rendszerben, akkor hol térténik még a mutans ndvények nevelése?;

— nygjtson be az engedélykérelemhez kitdliétt GMM/GMCC kockazatértékelési
formanyomtatvanyt, mivel a transzgén inzertek el6allitasanak egy része helyben
torténik mikroorganizmusokban;

— javitsa a GMP kockazatértékelési formanyomtatvany 3.1.6., a 3.2.10. pontokban
megadott valaszat;

— indokolja, hogy miért soroltdk a GMP kockazatértékelési formanyomtatvany 3.4.1.
ponfjaban a munka soran hasznalt GMM-eket 2. kockézati osztalyba;

— oldja fel az ellentmondast a GMP kockdzatértékelési formanyomtatvany 4.3. pontjdban
Biztonsagi filke van, ezzel szemben az ,,Elszigetelés tablazat™ szerint ,,Nincs™;

— részletezze, hogy milyen tevékenységet végeznek, mert a GMP kockazatértékelési
formanyomtatvany 4.3. pontjaban (Mikrobiologiai biztonsagi fiilke és izoldtorok) az 1.
osztaly 1s be van jeldlve;



— oldja fel az ellentmondast, a GMP kockazatértékelési formanyomtatvany 4.5.
pontjaban, amely szerint véddkesztyil nincs, ezzel szemben az . Elszigetelés tablazat”
szerint ,,Van";

— pontositsa valaszat a GMP kockézatértékelési formanyomtatvany 4.8. pontjaban, mit
értenek fokozott figyelmen;

— fejtse ki, hogy a GMP kockazatértékelési formanyomtatviny 4.8. pontjdban a GM
ndvény szallitasara vonatkozd intézkedésnél azt adtdk meg, hogy: ,,Fokozott
figyelem”. Hogyan biztositjdk a zart rendszert a laboratériumok és {iveghdzak kozotti
szallitasnal?.

A Kérelmezd 2025. november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/58-4/2026
szamon iktatott — valaszat Hatosdagom révid tton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildétt valaszat 2025. november 27-én
személyesen tartott Ulésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2025-68 szamu
véleményében: A4 kérelmet a GEVB ditekintette, aminek az elbiraldsahoz tovdabbi
informdciéra voli sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljard hatdsdagon keresztiil kiildott meg a kérelmezdnek. A vdlaszokat a GEVB megvitaita, és
minden tekintetben kielégitonek taldlita.

Emnek alapjan az engedeélyt megaddasra javasoljuk.”

A géntechnologiaval moédositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zdrt
rendszerben t6rténd felhasznaldsdra vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2026. madrcius 30. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Keérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgidval modositott
szervezetek zart rendszerit felhasznalasat a BGMF/58-8/2026 {igyiratszdmt hatdrozattal
engedélyezett, 2. biztonsdgi elszigetelési szintll géntechnoldgiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/58-8/2026
lgyiratszamu engedélyben meghatérozott ideig, azaz 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

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

A Kérelmez6 az illetékekrdl szo16 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdliatdsi
dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b} pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi szolgaltatasi 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 géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyvilvantartds és adatszolgdltatds
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
esatolando dokumentdciordl szol6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
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pontja, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anvagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatosag, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezé eljardsban kozremiikodo géntechnologiai  szakhatosdag  kijelolésérdl  szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az daltalanos kozigazgatdsi
rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz016 tajékoztatds 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 perrendtartasrol szolo 2017. évi L
torveény 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
meghatdrozasarol sz6016 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 hatdaskorérdl szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatdasi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogdllasarol szol6 2010. évi XLIIL toérvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatdrol sz616 1/2023 (VI 30.)
AM utasitds 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. figgelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2026. aprilis , 17

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizdsabol:

A hatarozatot kapjak:

1. Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13.) (tértivevénnyel);
2. Nemzeti Nepegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatdsag
(hivatali kapun);
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Géntechnologiai  Eljérdsokat  Véleményezé  Bizottsdg Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlénc—biztonségi Hivatal, A]lategészség&gyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan mésolatban);

Csongrad-Csanad Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlénc—biztonségi,
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

Nemzeti EEelmiszerlénc—biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(mdsolatban — tértivevénnyel);

[rattar.
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