A Szegedi Tudominyegyetemre (Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar,
Borgyogyaszati  és  Allergologiai  Klinika) vonatkozé  hatarozat-tervezet, a
géntechnologiaval modositott szervezettel kapcsolatos adatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének osszefoglalasa:

HATAROZAT

A Szegedi Tudoményegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszadg; adoszam:
19308650-2-06; a tovabbiakban: Kérelmezd) {iigyében, géntechnologiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-57
szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont,
Torzskonyvezési Foosztaly (a tovabbiakban: egészségligyi szakhat6sag)
NNGYK/ETGY/28236-2/2025 szamu szakhat6sagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkoz6 jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznaldsa a BGMF/58-8/2026
igyiratszdmu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzo 1étesitményben engedélyezett.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Bérgyogyaszati
és Allergologiai Klinika

Cim: 6720 Szeged, Koranyi fasor 6.

Helyiségek:
Laboratorium:
— alagsori sejtlaboratorium (79, 79/a, 79/b)
— magasfoldszint, molekularis biologiai laboratorium (1. labor, 2. kutatélabor, 4. labor,
8. folyosd),

— III. emeleti sejtterapias €s sejtbioldgiai laboratorium (36, 37, 41, 42), kozlekedok
(36/b, 37/a, 38, 38/a, 38/b, 39), raktar (38/c, 38/d, 44/a)

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezettek:
e A bér immunfunkcidinak és bizonyos bérgyogyaszati korképek, igy az
acne, pikkelysomors és gyogyszerindukalt adverz reakciok patogenezisének



részletes feltarasa, kiilonos tekintettel a keratinocitak szerepére és
szabalyozasara e betegségekben.

e Normal humin biolégiai mintakbol izolalt sejtek (pl. keratinocitak,
fibroblasztok, szebocitak, melanocitak, immun sejtek) genetikai
modositasa.

e Szintetikus, kereskedelmi forgalomban kaphaté siRNS csendesito
konstruktokkal kivalaszott gének kifejez6désének modositasa.

o Génkiiités CRISPR/CAS rendszer alkalmazasaval, Kkereskedelmi
forgalomban kaphato6 plazmidok és human szekvenciak felhasznalasaval.

e Tulexpresszaltatas kereskedelmi forgalomban kaphaté plazmidok,
valamint forgalmazott és human genombdl hazilag kinyert szekvenciak
alkalmazasaval.

e Szabalyozo szekvenciak (pl. enhanszerek, transzkripcios faktor kotohelyek)
azonositasa kereskedelmi forgalomban kaphato plazmidok, valamint
forgalmazott és human genombdl hazilag Kinyert szekvenciak
alkalmazasaval.

e Immortalizalt sejtkulturak felhasznalasa.

e Kiilonféle kisérletek soran alkalmazott nukleinsav szakaszok és plazmid
konstrukciok eloallitasa illetve felszaporitasa soran laboratoriumi
Escherichia coli baktériumban.

Az egészségligyi szakhatosag 2025. december 9. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28236-2/2025
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak rendelkezo része szerint:

»A Kkérelemben megjelolt 2. fokozatu elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezés¢hez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

Az egészségiigyi szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi Torvényszék
elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi képviseld nélkiil eljard
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet az
trlapbenyujtas tAmogatési szolgaltatas igénybevételével kiteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol szo6l6 2023. évi
CIIl. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasara szolgalo iirlap elérheté az
Agrarminisgtérium kozponti e-iigyintézési portilon megtaldlhato elektronikus iigyintézési



feliiletén, a https:/magyarorszag.hu/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha egyik

fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birosag az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birosag egyszeriisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol sz616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2025. szeptember 30. napjan géntechnologiaval moddositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet
(a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol sz616 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol, valamint az eljards soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol sz616
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez0 altal benyujtott dokumentaciéo megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/955-1/2025 iigyiratszdmon 2025. oktdber 28. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/955-2/2025
iigyiratszamon 2025. oktéber 28. napjan elektronikus uton megkiildtem.

Targyi tligyben az egészségiigyi szakhatésag NNGYK/ETGY/28236-2/2025 {igyiratszamu
2025. december 10. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Kérelmezo, a SzTE, Szentgyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar,
Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika vizsgalatainak célja a bor mitkédésének és kivalasztott
borgyogyaszati és allergologiai korképek patogenezisének megismerése. Ennek soran
részletesen elemzik a kiilonféle bor- és immunsejtek miikodését egészséges és patogen
koriilmenyek kozott. Vizsgaljak a kiilonbozo folyamatokban kulcsszerepet jatszo gének és
génvariansok kifejezodésének és szabadlyozdsanak jellegzetességét és ezek pontos szerepét 1)



szintetikus SiRNS csendesito  konstrukciokkal a kivalaszott gének kifejezodésének
csokkentésével, 2) CRISPR/CAS-medialta genkiiitéssel, 3) tulexpresszaltatis révén 4)
Szabdlyozo szekvenciak azonositasa dltal; E. coli és human sejtvonalak genetikai modositasa
revéen. Az alkalmazni kivant GM E. coli torzseket és human sejtvonalakat ismertették. A
sejtvonalak human eredetiiek, nem patogének, nem képeznek tumort immunkompetens
szervezetben, és nem hordoznak ismerten onkogén vagy virulencia faktorokat. Az esetleges
kockazatot latens intracellularis patogének hordozasa, a manipulacio sordan torténo
aeroszolképzodés vagy véletlen expozicio jelentheti, de ezek jelentette kockazatok
minimalizalhatoak 2. biztonsagi elszigetelési szinten tortéend munkavégzés soran, azok
szabdlyainak betartasaval. A hasznalt vektorok plazmid DNS konstrukciok, amelyek nem
tartalmaznak teljes virusgenomokat, patogenitassal vagy virulenciaval kapcsolatos géneket. A
transzfekcio nem virusvektorral fog torténni. A beillesztett gének altalaban human eredetii
gvulladasos mediatorokat, transzkripcios faktorokat vagy fluoreszcens riportereket (példaul
GFP) kodolnak. Nem tartalmaznak toxinokat, allergéneket, onkogéneket vagy ismert
immunmoduldlo hatassal biro szekvencidkat. A génkifejezodés szintje kontrollalt, sejtspecifikus
promoterekkel torténik. Az alkalmazni kivant E. coli torzs nem humdnpatogén, az emberi
tapcsatornat kolonizalni nem képes. Szembe vagy borre keriilve irritaciot tud okozni. A human
egeszégligyi  kockdzat 2. biztonsagi elszigetelési szint szabdlyainak betartasa mellett
elhanyagolhato, a tervezett 2. biztonsagi elszigetelésii tevékenység engedélyezheto.”

A Bizottsag 2025. november 21. napjan arrdl tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztdzéasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzdsa érdekében — rdévid uton, 2025. november 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezot:

— jeldlje meg a kérelem formanyomtatvany 2.e) pontjaban a GM sejtkultarakat;

— adjameg a kérelem formanyomtatvany 3.b) és 4.e) pontjaiban a helyiség(ek)hez tartozé
pontos cimet is (emelettel) az egyértelmii azonosithatdésag végett;

— fejtse ki a kérelem formanyomtatvany 4.c) pontjaban minimum a tevékenység céljatt és
a vart eredményeket;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 5.a) pontjdban, hogy milyen faj(ok)bol
szarmaznak a sejtvonalak;

— sorolja fel a kérelem formanyomtatvany 5.c) pontjaban (legalabb célcsoport szinten),
hogy milyen szekvencidkat épitenek be a plazmid konstruktokba, mi a funkciojuk;

— egészitse ki a kérelem formanyomtatvany és a kockazatértékelési formanyomtatvany
relevans pontjait az E. coli-ra vonatkoz6 valaszokkal;

— fejtse ki a kérelem formanyomtatvany 7. pontjaban az alkalmazott biologiai biztonsagi
fiilkére vonatkozo6 infromcaidkat, és az alkalmazott egyéb ovintézkedéseket (pl. védo
oltozet, labor mitkddés, GM tevékenység feliigyelet, betanitas, feliilet, folyadékok,
GMO tartalmanak inaktivalasa stb.);



— specifikdlja a kérelem formanyomtatvany 8.c. pontjaban és a kockdzatérktékelési
formanyomtatvany 4.10. pontjdban, hogy hol talalhatéak a hulladékgytijték, azok
lezarasa hol torténik, ha nem a GMO tevékenységre kijelolt laboratoriumban, akkor a
szallitas modjat is adja meg;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 11. és 12. pontjaban a felelés személyek GMO-
kra vonatkoz6 gyakorlati tapasztalatait;

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

— adja meg a kockazatértékelési formanyomtatvany 4.7. pontjdban, hogyan torténik a
GMO-k szallitasa a GMO tevékenységre kijelolt helyiség és a tarold helyiség kozt.

A Kérelmez6 2025. november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkoz6 — BGMF/58-4/2026
szamon iktatott — valaszat Hatosdgom rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2025. november 27-én
személyesen tartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-57 szdmu
véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB attekintette, aminek az elbirdldasahoz tovabbi informdciora
volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezo részere, melyeket az eljaro hatosagon
keresztiil kiildott meg a kérelmezonek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben
kielégitonek taldlta.

Ennek alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezo a jelen kérelemben szereplé géntechnologiaval mddositott
szervezetek zart rendszerti felhasznaldsat a BGMEF/58-8/2026 {igyiratszamu hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnoldgiai modositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMEF/58-8/2026
ligyiratszdmu engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez0 az illetékekrol sz6l6 1990. évi XCIIL. térvény 5. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendo igazgatasi szolgaltatasi
dijakrol sz6l6 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérol, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szo0l6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezo vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedeélyezo géntechnologiai hatosag, valamint a mezogazdasag és az élelmiszeripar teriiletén,



illetve egyeéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezo eljarasban kézremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijelolésérol sz616 14/2008.
(IV. 17.) EGiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kozigazgatdsi rendtartdsrol
sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) és (4)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 tajékoztatas 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 kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 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 birosagok elnevezésérdl, székhelyeérol és illetékességi teriiletének
meghatdrozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormdny tagjainak feladat- és hataskorérol sz616 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kozponti dallamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
dllamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodeési Szabalyzatarol sz616 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.



A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo mikroorganizmusok, a
hasznalt gazda-vektor rendszer, a munka célja, a kockazatértékelés osszefoglalasa,
valamint a hulladékkezelés médja:

Recipiens szervezetek:

— Kereskedelmi forgalomban kaphato, molekularis bioldégiai munkéaban alkalmazhat6 E.coli
torzsek és human sejtvonalak.

— Human biologiai mintakbdl izolalt sejtvonalak (keratinocita, melanocita, fibroblaszt,
szebocita, immunsejtek).

Vektor rendszerek:

— Rekombinans DNS technolédgiaval eldallitott klonozasra alkalmas plazmidok (pl. pKS).
— EmlGs expresszids vektorok (pl. pcDNA).

— Génkifejez0dés tanulmanyozasara alkalmas riporter rendszerek (luciferaz expresszids
plazmidok).

Donor:

Emberi sejtek

A munka célja:

A kérelmez6é vizsgalatainak célja a bér immunfunkcidinak és bizonyos bdérgydgyaszati
korképek, igy az acne, pikkelysomor és gydgyszerindukalt adverz reakciok patogenezisének
részletes feltarasa, kiilonos tekintettel a keratinocitdk szerepére és szabdlyozasara e
betegségekben. A kulcsfontossdgi gének, igy gyulladasos mediatorok, mintazatfelismerd
receptorok ¢€s jelatviteli szabalyozo molekulak kifejezédésének és szabalyozasanak vizsgalata.
A sejtek folyamatainak kiilonb6z6 szinti vizsgalatai, €s a jelatviteli utvonalak, transzkripcios
€s poszttranszkripcidos valamint poszttranszlacios szabalyozasa. A Cutibacterium acnes

crer

folyamatok molekularis dsszefliggéseinek vizsgélata a keratinocitakban.

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

A laboratoriumban alkalmazott humaén sejtvonalak kizdrdlag mesterséges, kontrollalt
tenyésztési koriilmények kozott életképesek, €és nem képesek tartosan fennmaradni természetes
kornyezetben. A sejtek ndvekedése specidlis tdpoldatot, inkubacios feltételeket és
szérumkomponenst igényel, amelyek hianyaban gyorsan elpusztulnak. Ezek a vonalak nem
rendelkeznek olyan bioldgiai tulajdonsagokkal, amelyek versenyelonyt biztositananak
szdmukra Okoldgiai rendszerekben, €s nem képesek kolonizdlni talajt, vizeket vagy ¢élo
szervezeteket. Allatokban, novényekben vagy mikroorganizmusokban karos hatas nem ismert,
mivel human eredetiiek és adaptéltak az in vitro kdrnyezethez. Genetikai mddositasaik vagy
immortalizacids hatterilk nem ndveli kornyezeti stabilitdsukat vagy terjedoképességiiket. A



standard laboratériumi bioldgiai biztonsagi gyakorlatok (BSL-2) betartasa mellett a
kornyezetbe jutas valdsziniisége és kockdzata minimalis. A felszabadul6 sejtek rovid idon beliil
¢letképességiiket vesztik, igy nincs jelentds okologiai vagy egészségiigyi hatasuk.

A laboratoriumban hasznalt génmodositott £.coli DH5a torzs kornyezeti kockézata viszonylag
alacsony. Mivel ez egy nem-patogén, laboratoriumi tipust £.coli (RG-1), nem okoz betegséget
egészséges emberekben, €s nem rendelkezik természetes virulencia faktorokkal. A recAl
mutacio csokkenti a homolog rekombinécio esélyét, igy minimalizalja a plazmidok nem kivant
rekombinaciojat vagy szerkezeti atrendezddését, ami stabilabb DNS-tarolést tesz lehetové, de
ugyanakkor csokkenti a horizontalis géntranszfer kockazatat is. Tovabba a DHSa torzs auxotrof
(példaul tiamin-igényil), ami megnehezitheti a tulélést természetes, tdpanyagban korlatozott
kornyezetben. Mivel a torzs nem tartalmaz toxintermeld géneket, nem jellemz6 a kdrnyezetre
nézve veszélyes hatés, és a természetes bélfloraban 1étezd E.coli torzsekkel szemben nem nyu;t
versenyeldnyt. Ezért a DNS-szennyezddés vagy kiengedés kockazata alacsony, kiillondsen ha a
munkafolyamat soran a standard bioldgiai biztonsagi gyakorlatokat (példaul sterilizalas,
hulladék-kezelés, zart munkateriiletek) betartdsra keriilnek. Ezen intézkedések mellett a
génmodositott DHSa kijutasa a kornyezetbe nem valdszinii, és még ha bekovetkezne is,
varhatdéan nem jelent hosszu tava populaciobeli megtelepedést vagy invazivitast.

Hulladékkezelésre vonatkozo informacidk:

Az Egyetem rendelkezik hulladékkezelési szabélyzattal. Bioldgiai hulladék gytijtése 2,
biztonsagi elszigetelési szintli zart taroloban, majd veszélyes hulladékként keriil elszallitasra és
késébb megsemmisitésre égetés soran. Az SZTE egyes egységei részére harom cég végzi a
hulladékok elszallitasat és kezelését: az ATEV Zrt., a SZTE Szolgéltaté Kft. és a Multigrade
Kornyezetvédelmi Kft..



