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Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintfl zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a Szegedi Tudoményegyetem (Szent-
Gybérgyi Albert Orvostudoményi Kar, Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika) részére

HATAROZAT

A Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszag;, addszam:
19308650-2-06; a tovabbiakban: Kérelmezd) tigyében, géntechnoldgidval médositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasat —
a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2025-
57 szamu vélemeényének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont,
Torzskonyvezési Féosztaly (a tovébbiakban: egészségligyl szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/28236-2/2025 szamu szakhatdsagi 4llasfoglalasénak figyelembevételével — a
vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa melleit

engedélyezem.
™

Jelen engedély 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszertl felhasznaldsa a BGMFE/58-8/2026
es a BGMF/218-7/2026 {ligyiratszamn hatérozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési
szintl géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

A géntechnoldgiai tevékenység az aldbbi helyszinen az aldbbi helyiségekben engedélyezett:
Szegedi  Tudomdnyegyetem, Szent-Gyorgyi  Albert Orvostudomdnyi Kar,
Borgyodgyaszati és Allergologiai Klinika

Cim: 6720 Szeged, Koranyi fasor 6.

Helviségek:

Laboratorium;
— alagsori sejtlaboratérium (79, 79/a, 79/b)
— magasfdldszint, molekularis biologiai laboratorium (1. labor, 2. kutatolabor, 4. labor,
8. folyosad)

gmoitam.eov.hu



~ Il emeleti sejtterapids és sejtbioldgiai laboratérium: 36, 37, 41, 42, kizlekedsk: 36/b,
37/a, 38/a, 38/b, 39, raktar: 38/c, 38/d, 44/a

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e A bér immunfunkcidinak és bizonyos bdrgvégyiszati kérképek, igy az
acne, pikkelysomors és  gyogyszerindukalt adverz  reakeiok
patogenezisének részletes feltarasa, killonds tekintettel a keratinocitik
szerepére és szabalyozdsara e betegségekben.

e Normal humin bioldgiai mintidkbdl izolalt sejtek (pl. keratinocitak,
fibroblasztok, szebocitdk, melanocitik, Immun sejtek) genetikai
modositisa.

e Szintetikus, kereskedelmi forgalomban kaphaté siRNS csendesitd
konstruktokkal kivialaszott gének kifejezédésének modositisa.

e Génkiiités CRISPR/CAS  rendszer alkalmazasdval, kereskedelmi
forgalomban kaphato plazmidok és humaén szekvenciak felhasznalisaval.

o Talexpresszaitatias kereskedelmi forgalomban Lkaphaté plazmidok,
valamint forgalmazott és human genombdl hazilag kinyert szekvencidk
alkalmazasaval.

o Szabalyozé szekvencidk (pl. enhanszerek, tramszkripeios faktor
kotéhelyek) azonositiasa kereskedelmi forgalomban kaphaté plazmidok,
valamint forgalmazott és human genomboél hazilag kinvert szekvenciak
alkalmazasaval.

o Immortalizalt sejtkultarak felhasznalasa.

o Kiilonféle kisérietek soran alkalmazott nukleinsav szakaszok és plazmid
lkonstrukeidk elddllitisa illetve felszaporitasa sordm laboratériumi
Escherichia coli baktériumban.

Az egészségligyi szakhatosag 2025, december 9. napjén kelt, NNGYK/ETGY/28236-2/2025
tktatoszamu szakhatosagl allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelélt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajirulok.”

Az egészségiigyl szakhatdsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nelkil hozzajarult.

Az egészségligyl szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
déntessel szembeni jogorvoslat keretében tAmadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a k&zléstél szamitott 30 napon belil a Szegedi
Torvényszék el6tt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd., A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrérminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkal eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatérozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél. valamint a belfsldi székhellyel rendelkezé

(]



gazdalkodo szervezet az {rlapbenyijtas tAmogatasi szolgaltatds igénybevételével kételes
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrol és a digitdlis szolgdltatasok nyujtasanak egyes
szabdlyairol szolé 2023, évi CIII. torvény alapjan. A keresetlevél benyijtdsdira szolgdlo frlap
elérhetd ay Agrdarminisztérium kizponti e-tigyintézési portalon megtalilhato elektronikus
tgyintézési  felitletén, a hitps://magvarorssag. iu/sauf fooldalfikereses talalatok,amper
cfmen. Ha egyik ¢l sem kéri targyalds tartésat, és azt a birdsag sem tartja szikségesnek, a
birosdg az iigy érdemében targyaldson kivill hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerlsitett perben
birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi.

A Kérelmezd az igazgatdsi szolgéltatasi di) megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljardsi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatdsul megkiilddm a féldmifvelésiigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat elldato szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdesében meghatarozott hatdésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2025. szeptember 30. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténé felhasznaldsa targydban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenyvség engedélvezési eljardasi
rendjérdl, valamint az eljards sordan az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benytjtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
eldirdasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségligyi
szakhatdsag részere BGMF/955-1/2025 tigyiratszamon 2025. oktdber 28. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/955-2/2025
ugyiratszamon 2025. oktdber 28. napjan elektronikus uton megkiildtem.

Targy: tgyben az egészségiligyl szakhatosag NNGYK/ETGY/28236-2/2025 Ugyiratszamu
2025. december 10. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2.
biztonsdgi elszigetelési szintl géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kovetden indokoldséban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Kérelmez6, a SzTE, Szenigydrgyi Albert Orvastudomdnmyi Kar,
Borgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika vizsgdlatainak célia a bér mitkddésének és
kivalasztott borgyégyaszati és allergolégiai korképek patogenezisének megismerése. Ennek
sordan részletesen elemzik a killonféle bor- és immunsejtek mitkodését egészséges és patogeén
koriilmények kozout. Vizsgaljak a kiilonb6zé folyamatokban kulcsszerepet jdtsz6 gének és
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génvariansok kifejezédésének és szabdlyozdsanak jellegzetességét és ezek ponios szerepét 1)
szintetikus  SiRNS  csendesitd  konstrukciokkal o  kivdlaszott  gének  kifejezddésének
csokkentésevel, 2} CRISPR/CAS-medialta génkiiitéssel, 3} tulexpresszdltatas révén 4)
Szabdlvozo szelvenciak azonositasa dltal; E. coli és humdn sejtvonalak genetikai modositdasa
revén. Az alkalmazni kivant GM E. coli tdrzseket és hundn sejtvonalakat ismerteiték. A
sejtvonalak humdn eredetiiek, nem patogének, nem képeznek tumort immunkompetens
szervezetben, és nem hordoznak ismerten onkogen vagy virulencia faktorokat. Az esetleges
kockdzatot ldtens iniracellularis patogének hordozdsa, a manipuldcié sordn 16r1énd
aeroszolképzddés vagy véletlen expozicio jelentheti, de ezek jelentette kockdzatok
minimalizalhatéak 2. biztonsdgi elszigetelési szinten torténd munkavégzés sordn, azok
szabalyainak betartasaval. A hasznalt veltorok plazmid DNS konstrukciok, amelvek nem
tartalmaznak teljes virusgenomokat, patogenitassal vagy virulenciaval kapesolatos géneket. A
franszfekcic nem virusvektorral fog torténni. A beillesziett gének dltaldban humdn eredetii
gvulladdasos medidatorokat, transzkripcios faktorokat vagy fluoreszcens riportereket (példaul
GFP) kodolnak. Nem tartalmaznak toxinokat, allergéneket, onkogéneket vagy ismert
immunmoduldlé  hatdssal  bird  szekvencidkat. A génkifejezddés  szintje  kontrolldlt,
sejtspecifikus promoterekkel toriénik. Az alkalmazni Idvant E. coli térzs nem humdnpatogén,
az emberi tdpcsatornat kolonizdlni nem képes. Szembe vagy bdrre keriilve irritdcicr tud
okozni. A human egészégiigvi kockdzat 2. biztonsagi elszigetelési szint szabdlyainak betartdsa

»

mellett elhanvagolhato, a tervezett 2. biztonsagi elszigetelésii tevékernység engedélvezhetd.’

A Bizottsag 2025. november 2]. napjan arrdl tdjékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallds tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztazdsa érdekében — rovid Gton, 2025. november 21. napjén
elektronikusan kitldétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmez6t:

— jelélje meg a kérelem formanyomtatvany 2.e) pontjaban a GM sejtkultirakat;

—~ adja meg a kérelem formanyomtatvany 3.b) és 4.e) pontjaiban a helyiség(ck)hez
tartozé pontos cimet is (emelettel) az egyértelm(i azonosithatdsag végett;

— fejtse ki a kérelem formanyomtatvany 4.c} pontjdban minimum a tevékenység céljatt
¢€s a vart eredményeket;

-~ adja meg a kérelem formanyomtatvany 5.a) pontjaban, hogy milyen faj(ok)bol
széarmaznak a sejtvonalak;

— sorolja fel a kérelem formanyomtatvany 5.c} pontjdban {legalébb célesoport szinten),
hogy milyen szekvencidkat épitenek be a plazmid konstruktokba, mi a funkeidjuk;

— egészitse ki a kérelem formanyomtatvany és a kockazatértékelesi formanyomtatvany
relevans pontjait az £. coli-ra vonatkozo valaszokkal;

— fejtse ki a kérelem formanyomtatvany 7. pontjaban az alkalmazott biolégial biztonsagi
fulkére vonatkozo infromcaiokat, és az alkalmazott egyéb Ovintézkedéseket (pl. védd
oltozet, labor mitkédés, GM tevékenység feliigyelet. betanitas, feliilet, folyadékok,
GMO tartalmanak inaktivalasa stb.);

— specifikalja a kérelem formanyomtatviny 8.c. pontjaban és a kockazatérktékelési
formanyomtatvany 4.10. pontjdban, hogy hol talalhatéak a hulladékgy(jt6k. azok



lezaradsa hol torténik, ha nem a GMO tevékenységre kijelslt laboratorivumban, akkor a
szallitds modjat 1s adja meg;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 11. és 12. pontjdban a felelés személyek
GMO-kra vonatkozo gyakorlati tapasztalatait;

— adja meg a kockéazatértékelési formanyomtatvany 2.5. pontjdban, hogy milyen
inzerteket visznek be a vektorokba, azok funkcioit, hatasait;

— adja meg a kockazatértékelési formanyomtatvany 4.7. pontjadban, hogyan térténik a
GMO-k szallitdsa a GMO tevékenységre kijeldlt helyiseg és a tarold helyiség kozt.

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

A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildétt valaszat 2025, november 27-én
személyesen tartott ilésén megtargyalta, €s az aldbbiakat allapitotta meg GA-2025-57 szamu
vélemeényében: .4 kérelmet « GEVB arnekintette, aminek az elbirdlasahoz  tovabbi
informaciora voli sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezé részére, melyeket az
eljard hatosagon keresz(iil kiildott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVE megvitatta, és
minden tekintetben kielégitonek taldlta.

Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

A géntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozod engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsagom 2026. marcius 31. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett,

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepl$ géntechnoldgidval modositott
szervezetek zart rendszer( felhasznaldsat a BGMF/58-8/2026 és a BGMEF/218-7/2026
lgyiratszama hatarozattal engedélyezett, 2. biztonsagl elszigetelési szintll géntechnolégiai
modositast végzd létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleldéen jelen engedély a
BGMF/58-8/2026 és a BGMF/218-7/2026 tgyiratszdmt engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2036. marcius 12. napjaig ervényes.

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

A Kérelmez0 az illetékekrdl sz016 1990, évi XCIIL. térvény 5. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint g géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgaidsi szolgdltatdsi
dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesil az
igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-al, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgdltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenvséghez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szole 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a huwman-egészsegligy, human gyogyszergydrids teriiletén, és az emberi testtel

n



kozvetlemiil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardasban kozremiikodd géntechnoldgiai  szakhatésdag  kijeldlésérdl  szélo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltaldnos kézigazgatasi
rendtartasrdl sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz616 tajékoztatds az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésen, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatdsi perrendtartasrol szolo 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, székhelyeérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz616 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 hataskorérdl szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti dallamigazgatdsi szervekrol, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogadllasarol sz616 2010. évi XLIIL toérvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisziérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatdrol sz616 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2026. majus ,, {{ .”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatérozatot kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont, Torzskdnyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsdg  Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);
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Csongrad-Csanad Varmegyel Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi,
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

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

Irattar.
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