AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/66-3/2026 Ugyintézé:

Tel.:
E-mail;

Targy: Géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben t6rténé felhasznéaldsdnak engedélyezése a Szegedi Tudomanyegyetern
(Terméeszettudomanyi és Informatikai Kar, Biologiai Intézet, Biokémiai és Molekularis
Bioldgiai Tanszék) részére

HATAROZAT

A Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszig;, addszam:
19308650-2-06; a tovébbiakban: Kérelmezd) figyében, géntechnologiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zéart rendszerben térténé felhasznalasit —
a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-
64 szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészsegligyl és Gyodgyszerészeti Kozpont,
Torzskonyvezési Féosztaly (a tovabbiakban: egészségligyi szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/28253-4/2025 szamU szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerti felhasznaldsa a BGMF/58-8/2026
és a BGMF/218-7/2026 tgyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési
szintll géntechnoldgiai mddositast végzd létesitményben engedélyezett.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélvezett:

Szegedi Tudomanyegyetem, Természettudomanyi és Informatikai Kar, Biologiai Intézet,
Biokémiai és Molekuliris Biologiai Tanszék

Cim: 6726 Szeged, Kdzép fasor 52,

Helviséoek:

Laboratorium.

— 1L emelet: 201 (1/201), 202/a (1/202, 1/202/1), 203 (1/203), 1/205, 207 (1/207), 208
(1/208), 209 (1/209), 210 (1/210), 211 (1/211), 212/A (1/212, 1/121/1, 1/212/2), 223
(1/223), 1/224, 1/225, 1/226, 11251,

-~ V. emelet: 521 (1/521), 524 (1/524)

sl gmoGram.cov.iu




Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

o molekularis genetikai, neurobioldgiai, epigenetikai, tumorbiolégiai
alapkutatisok végzése genetikailag modositott Escherichia coli
baktériumokkal, pékélesztovel (Saccharomyces cerevisiae), ecetmuslicaval
(Drosophila  melanogaster) és human  sejtkultirdval, valamint a
rekombinans DNS technika oktatasa.

Az egészségligyl szakhatosag 2025, december 22. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28253-4/2025
tktatoszamu szakhatosdgi allasfoglaldsdnak rendelkezd része szerint:

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

Az egészségligyl szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
néllil hozzdjarult.

Az egészségligyl szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6n4lld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozédssal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszék eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhet6. A keresetlevelet a Szegedi
Térvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatdrozott nyomtatvanyon
is el6terjeszthetl. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belfldi székhellyel rendelkezd
gazdilkodd szervezet az Urlapbenyljtas tamogatdsi szolgdltatis igénybevéielével koteles
benydjtani a keresetlevelet a digitdlis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyijtdsdanak egyes
szabdlyairol szolo 2023, évi CIIL térvény alapjan. A keresetlevél benyijtasdra szolgdlo firiap
elérlietd a7 Agrdrminisztérinm kizponti e-iigyiniézési portilon megtalilhato elektronikus
figpintézési  feliiletén, a [Ittps:Vmagvarorsgaehu/souf fooldalikereses talalatek.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja szilkségesnek, a
birosag az lUgy érdemében targyalason kiviil hatiroz, Targyalds tartasa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsig egyszeriisitett perben
birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi.

A Kérelmezd az igazgatisi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkillddm a foldmifvelésiigyi hatésdgi és
igazgatasi feladatokat elldro szervek kijelolésérdl sz616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28,
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.,

RS



Indokolas

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

Az engedély mwanti kérelmet a génrechnoldgiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.} 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenvség engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizotisaggal valo kapesolattartdsirol szdld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megdllapitottam, hogy a Kérelmez$ altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatdsagr allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/955-1/2025 Ugyiratszamon 2025. oktdber 28. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/955-2/2025
tgyiratszamon 2025. oktdber 28. napjan elektronikus Gton megkiildtem.

Targyl ligyben az egészségigyl szakhatdsdg NNGYK/ETGY/28253-4/2025 {igyiratszamu
2025. december 22. napjan érkezett szakhatosigi allasfoglalasaban a kérelemben jeloit 2.
biztonsagi elszigetelési szintd géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzéjarult. A szakhatosagr dllasfoglalds a tevékenység leirasat kdvetden indokoldsaban az
aldbbiakat allapitotta meg: ,,4 Természettudomanyi és Informatikai Kar (TTIK), Biokémiai és
Molekuldris Bioldgiai Tanszékének célja molekularis genetikai, neurobioldgiai, epigenetilai,
tumorbiologiai alaphutatdsok végzése, valamint a rekombinans DNS technika oktaidsa
egyetemi hallgatok szamdra. E. coli bakiériumokban hozzdk [étre az élesztdben, muslicdakban,
human sejteken haszndlhaté rekombindns DNS-t tartalmazé plazmid konstrukcidkat, Az
éleszi6 sejtekben fehérje kélesonhatdsi (élesztd kéi-hibrid) Kisérleteket fognak végezni.
Transzgenikus ecetmuslicdban a genetikai mddositds célja  humdn neurodegenerativ
betegségek modellezése, egyes genetikai faktorok (fehérje kédolo gének, miRNS-ek) hatasdanalk
vizsgalata a betegség modellekben. Human sejtekben (SH-SY3Y - neuroblastoma sejtvonal)
aggregdciora hajlamos mutdns Huntingtin génfragmentumot is kivannak tultermelni, amely
leheidvé tenné sejtes Huntingion-kor modell feldllitasat. Az alkalmazni  kivant GM
szervezeteket, vekiorokat a Kérelmezd ismerteite, A genetikailag médositott ecetmuslicdk nem
veszélyesebbek az emberekre a nem mddositott megfeleldikhez képest. A modositasok nem
eredményeznek vj toxikus vagy allergén anyagokat, nem vezetnek patogenitishoz, és nem
befolyasoljak az dllatok viselledését olvan modon, hogy azok az emberchre fenvegetést
Jelentenének. A hasznalt E. coli, élesztd és humdn sejtek. vektorok az alkalmazott mddon
szintén elhanyagolhato mértékii veszélyt jelentenek. Az alkalmazni kivamt GMM-el: nem
patogének, nem virulensek és a genetikai modositasok seni teszik dket azza. A tevékenység a 2.
biztonsdgi elszigetelési szint ovintézkedéseinek és eldirdsainak betartasaval folvtathato, gy a
Jertozések kialakulasanak az esélye elhanyagolhato. 4 tevékenység engedélyezhetd.

A Bizottsadg 2025. november 21. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdsagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tenyallas tisztazasa sziikséges.
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Hatosagom a tényallas tisztdzasa érdekében — rdvid Uton, 2025. november 21. napjén
elektronikusan kiild6tt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezot:

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 3.b) és 4e) pontjaiban a helyiség(ek)hez
tartozo pontos cimet is (emelettel) az egyértelmil azonosithatésag végett;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 5.b} pontjaban a relevdns informdciokat
(vektorokat, az abba beépitendd inzerteket, azok szarmazasat, etc.), figyelembe véve a
donorként is szerepld E. coli-t;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 6. pontjaban, hogy mi torténik, ha a
laboratoriumi, GMO ecetmuslicdk kijutnak a természetbe (szaporodnak-e, éréklédik-e
a genetikai eltérés, milyen kdvetkezményei lennének a vad tipusokra nézve, etc.),
tovabba fejtse ki, hogy mit jelent a tébbi GMO kapcsan (E. coli, sejtkultirdk) az
alacsony kockazat emberre és koryezetre;

— specifikdlja a kérelem formanyomtatvany 8. pontban, hogy mit autoklavoznak, az
autoklavozas hol torténik, és ha nem GMO tevékenységre kijeldlt helyiségben van az
autoklav, akkor az autoklavozanddk szallitdsi modjat is adja meg;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 8. pontjadban az egyszerhaszndlatos
eszkdzokbol keletkezett hulladékot, azok mennyiségét és megsemmisitését;

— térjen ki mind az engedélykérelem formanyomtatvany 12. pontjaban, mind a csatolt
gletrajzban a biztonsdgért feleldés személy GMO-k felhasznaldsédval kapcsolatos
tapasztalataira;

— fejtse ki a GMM kockdzatértékelési formanyomtatvany 3.1.2 pontjdban, hogy : stabil
transzfekeiot tervez-e humaén fehérjét, miRNS-t kddold vektorral? Ha igen, akkor
pontosan mely fehérjéket, miRNS-t kddolja, ezelnek van-e humdn egészségiigyi
kockazata, tovabbd pontosan milyen humén sejteket tervez transzfektalni (van-e ezek
kozt BSL2 szint( sejt)?;

— vizsgalja felill és javitsa a GMM és a GMA kockazatértékelési formanyomtatvanyok
3.3. és 4. pontjaiban megadott valaszait, és dsszhangban a 1étesitményi kérelemmel, 2-
es szintet jeldlje meg;

— adja meg a GMM kockazatértékelési formanyomtatvany 4.7. pontjiban, hogy
hosszabb tévon, példaul fagyasztva tarolja-e a GMM-eket és GMCC-ket, ha igen, hol
€s hogyan;

— adja meg a GMM kockazatértékelési formanyomtatvany 5.1 pontjdban az eljarast a
GMO kiémlése esetén az érintett feliiletek dekontaminalasara, illetve emberi sériilés,
ecetmuslica téroldedény leejtése esetén ismertesse az alkalmazando protokollt;

— adja meg a GMA kockazatértékelési formanyomtatvany 4.9. pontjaban, hogy GM
allatok esetében milyen hével t0rténé inaktivalast alkalmaz (amely eltér az
autoklavozastol és nem égetés).

A Keérelmezd 2025. november 26. napjan érkezett. fentiekre vonatkozd — BGMF/58-4/2026
szamon iktatott - valaszat Hatdsdgom révid tton tovébbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildétt valaszat 2025, november 27-én
személyesen tartoit Gilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-64 szdmu
véleményeében: .4 kérelmet a GEVB ditekintette, aminek az elbirdldsdhoz  tovabbi
mformdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezg részére. melyeket az



elidré hatésagon keresztiil kaldott meg a kérelmezének. A vdlaszokat a GEVEB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitdnek taldlta.
Ennek alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”

A géntechnolégidval médositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2026. mdrcius 31. napjan az Agrérminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez a jelen kérelemben szerepld géntechnolégidval modositott
szervezetek zart rendszerti felhasznalasit a BGMF/58-8/2026 ¢s a BGMEF/218-7/2026
ligyiratszamu hatdrozattal engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szint géntechnologiai
modositast végzé létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a
BGMF/58-8/2026 és a BGMF/218-7/2026 tigyiratszamu engedélyben meghatérozott ideig,
azaz 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

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

A Kérelmezd az illetékekr6l sz016 1990. évi XCIIL térvény 5. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint a génfechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgaidsi szolgaltatdsi
dijakrél sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesil az
igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdese b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendiérdl. valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
esatolandd dokumentdciorsl sz516 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdesének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdn gyogyszergydrids teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlenill  érintkezd vegyi anvagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzéset
engedélvezd  géntechnoldgiai hatésdg. valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egvéb ipari célit felhaszndlds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezé eljdrdsban  kozremiikodd géntechnolégiai  szakhatdsag kijelolésérdl  sz010
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabbd az dltalinos kozigazgatasi
rendtartasrol 52616 2016, évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szolo tajékoztatas 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, tovabbé a kézigazgatdsi perrendtartdsrdl sz0lé 2017. évi 1.
torvény 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 12. § (1) bekezdéseén, 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
meghatdrozasdrol sz616 2010, évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-dn és 4. mellékletén alapul.



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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponii dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogdlldsdarol sz616 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Mitkodési Szabdlyzatdrol szolé 1/2023 (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2026. majus ,, /f .”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot kapjak:

o —

[#'8]

Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13.) (tértivevénnyel);
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpont, Torzskonyvezési Igazgatdsag
(hivatali kapun);

. Géntechnologiai  Eljardsokat  Véleményezd  Bizottsig  Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad Varmegyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonséagi,
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

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

Irattar.
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