A Szegedi Tudominyegyetemre (Természettudomanyi és Informatikai Kar, Biologiai
Intézet, Biokémiai és Molekularis Bioldgiai Tanszék) vonatkozo hatarozat-tervezet, a
géntechnologiaval modositott szervezettel kapcsolatos adatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének osszefoglalasa:

HATAROZAT

A Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., Magyarorszag, addszam:
19308650-2-06; a tovabbiakban: Kérelmezd) {iigyében, géntechnologiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat —a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-64
szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyodgyszerészeti Kozpont,
Torzskonyvezési Foosztaly (a tovabbiakban: egészségligyi szakhat6sag)
NNGYK/ETGY/28253-4/2025 szamu szakhat6sagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkoz6 jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. marcius 12. napjaig érvényes.

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszert felhasznalasa a BGMF/58-8/2026
ligyiratszamu hatédrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzo 1étesitményben engedélyezett.

A géntechnoldgiai tevékenység az aldbbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

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

Cim: 6726 Szeged, Kozép fasor 52.

Helyiségek:
Laboratorium:

— I 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, 1/226, 1/251,

—  V.emelet: 521 (1/521), 524 (1/524)

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezettek:

e molekularis genetikai, neurobioldgiai, epigenetikai, tumorbioldgiai
alapkutatasok végzése genetikailag médositott Escherichia coli
baktériumokkal, pékélesztovel (Saccharomyces cerevisiae), ecetmuslicaval
(Drosophila melanogaster) és human sejtkultiraval, valamint a
rekombinans DNS technika oktatasa.



Az egészségiigyi szakhatosag 2025. december 22. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28253-4/2025
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkez0 része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatu elszigetelési szinti géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezés¢hez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elodirasok
nélkiil hozzajarult.

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

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Szegedi Torvényszek
elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi képviseld nélkiil eljaro
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is elOterjesztheti. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet az
tirlapbenyujtas tamogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrdl és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol sz0l6 2023. évi
CIIl. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtisara szolgdalo 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 targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az iligy
érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birosag egyszerisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilldom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol szo616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2025. szeptember 30. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet
(a tovabbiakban: kérelem) nytjtott 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 eljaras sordan az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szo6l16
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez0 altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatdsdg részére BGMF/955-1/2025 iigyiratszdmon 2025. oktdber 28. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/955-2/2025
iigyiratszdmon 2025. oktober 28. napjan elektronikus uton megkiildtem.

Targyi tligyben az egészségiigyi szakhatosag NNGYK/ETGY/28253-4/2025 {igyiratszamu
2025. december 22. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Természettudomanyi és Informatikai Kar (TTIK), Biokémiai és
Molekularis Biologiai Tanszékének célja molekularis genetikai, neurobiologiai, epigenetikai,
tumorbiologiai alapkutatasok végzése, valamint a rekombindns DNS technika oktatasa
egyetemi hallgatok szamara. E. coli baktériumokban hozzak létre az élesztoben, muslicakban,
human sejteken hasznalhato rekombindans DNS-t tartalmazo plazmid konstrukciokat. Az éleszto
sejtekben fehérje kélcsonhatasi (éleszto két-hibrid) kisérleteket fognak végezni. Transzgenikus
ecetmuslicaban a genetikai modositas célja human neurodegenerativ betegségek modellezése,
egyes genetikai faktorok (fehérje kodolo gének, miRNS-ek) hatdsanak vizsgadlata a betegség
modellekben. Human sejtekben (SH-SY5Y - neuroblastoma sejtvonal) aggregaciora hajlamos
mutans Huntingtin génfragmentumot is kivannak tultermelni, amely lehetové tenné sejtes
Huntington-kor modell felallitasat. Az alkalmazni kivant GM szervezeteket, vektorokat a
Kérelmezo ismertette. A genetikailag modositott ecetmuslicak nem veszélyesebbek az
emberekre a nem modositott megfeleldikhez képest. A modositisok nem eredményeznek uj
toxikus vagy allergén anyagokat, nem vezetnek patogenitashoz, és nem befolyasoljak az allatok
viselkedését olyan modon, hogy azok az emberekre fenyegetést jelentenének. A hasznalt E. coli,
éleszté és human sejtek, vektorok az alkalmazott modon szintén elhanyagolhato mértékii
veszelyt jelentenek. Az alkalmazni kivant GMM-ek nem patogének, nem virulensek és a
genetikai modositasok sem teszik Oket azzd. A tevékenység a 2. biztonsagi elszigetelési szint
ovintézkedeseinek és eloirasainak betartasaval folytathato, ugy a fertozések kialakuldasanak az
esélye elhanyagolhato. A tevékenység engedélyezheto.”

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



Hatosagom a tényallas tisztdzdsa érdekében — rdévid uton, 2025. november 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az aldbbiak 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 azonosithatosag végett;

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 5.b) pontjaban a relevans informacidkat
(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 ecetmuslicék kijutnak a természetbe (szaporodnak-e, 6roklédik-e
a genetikai eltérés, milyen kovetkezményei lennének a vad tipusokra nézve, etc.),
tovabba fejtse ki, hogy mit jelent a tobbi GMO kapcsan (E. coli, sejtkultiradk) az
alacsony kockézat emberre és kornyezetre;

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

— adjameg a kérelem formanyomtatvany 8. pontjdban az egyszerhasznalatos eszkzokbol
keletkezett hulladékot, azok mennyiségét és megsemmisitését;

— térjen ki mind az engedélykérelem formanyomtatvany 12. pontjaban, mind a csatolt
¢letrajzban a biztonsagért felelds személy GMO-k felhasznaldsaval kapcsolatos
tapasztalataira;

— fejtse ki a GMM kockdézatértékelési formanyomtatvany 3.1.2 pontjaban, hogy : stabil
transzfekcidt tervez-e human fehérjét, miRNS-t kodold vektorral? Ha igen, akkor
pontosan mely fehérjéket, miRNS-t kodolja, ezeknek van-e human egészségiigyi
kockézata, tovabba pontosan milyen human sejteket tervez transzfektalni (van-e ezek
kozt BSL2 szintii sejt)?;

— vizsgalja felil és javitsa a GMM és a GMA kockazatértékelési formanyomtatvanyok
3.3. és 4. pontjaiban megadott valaszait, és 0sszhangban a létesitményi kérelemmel, 2-
es szintet jelolje meg;

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

— adja meg a GMM kockézatértékelési formanyomtatvany 5.1 pontjaban az eljarast a
GMO kiomlése esetén az érintett feliilletek dekontaminalasara, illetve emberi sériilés,
ecetmuslica taroldedény leejtése esetén ismertesse az alkalmazandoé protokollt;

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

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

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2025. november 27-én
személyesen tartott {ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-64 szdmu
véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB attekintette, aminek az elbirdldasdahoz 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 veégzo
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 illetékekrsl sz6l6 1990. évi XCIII. 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 szo016 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
engedélyezo géntechnologiai hatosag, valamint a mezogazdasag és az élelmiszeripar teriileten,
illetve egyeb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység vegzését
engedeélyezo eljarasban kézremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijelélésérol sz616 14/2008.
(IV. 17.) EGiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kozigazgatdsi rendtartdsrol
52616 2016. évi CL. térvény (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 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 birosagok elnevezésérdl, székhelyeérol és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol 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.



Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi 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:

Escherichia coli, pékélesztd (Saccharomyces cerevisiae), ecetmuslica (Drosophila
melanogaster), human sejtkultura (SH-SYSY - neuroblastoma sejtvonal)

Donor szervezetek és vektor rendszerek:

— ecetmuslica (Drosophila melanogaster), Homo sapiens, pékélesztd (Saccharomyces
cerevisiae), Pyrococcus furiosus.

— inga plazmid vektorok, amelyek E.coli-ban extrakromoszémaélisan fenntarthatdéak a
klonozas sordn, Drosophila melanogaster-ben a genomba képesek integralodni.

A munka célja:

A felhasznalas célja molekularis genetikai, neurobioldgiai, epigenetikai, tumorbioldgiai
alapkutatisok végzése, valamint a rekombinians DNS technika oktatdsa. Elesztben,
muslicdkban, humén sejteken hasznalhatdé rekombindns DNS-t tartalmazé plazmid
konstrukciok létrehozéasa E.coli baktériumokban. Az élesztd sejtekben fehérje kolcsonhatési
kisérletek végzése (élesztd két-hibrid). Transzgenikus ecetmuslicdban a genetikai modosités
célja humén neurodegenerativ betegségek modellezése, egyes genetikai faktorok (fehérje
kodold gének, miRNS-ek) hatasdnak vizsgdlata a betegség modellekben. Human sejtekben
aggregaciora hajlamos mutans huntingtin génfragmentumot taltermeltetése, amely lehetové
tenné sejtes Huntington kor modell felallitasat.

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

A transzgenikus ecetmuslica (Drosophila melanogaster) felhasznalasanak célja molekularis
genetikai, neurobiolodgiai, epigenetikai alapkutatasok végzése. Nincs ismert kockazat, vagy a
kockazat mértéke minimdlis. A GM éllatnak az emberi egészségre vonatkozo atfogd
kockazatértékelése: gyakorlatilag nulla. A GM allatnak a kornyezetre vonatkozo atfogd
kockazatértékelése: alacsony. Az ecetmuslica nem névényi korokozo, vagy vektor, nincsenek
ismert karos egészségligyi vagy gazdasagi hatasai. A hasznalt ecetmuslicak mintegy 100 éve
izolalt torzsek beltenyésztett valtozatainak modositasaval jottek 1étre. A laboratériumi térzsek
attelelési képességiiket elvesztették, igy hosszabb tdvon a természetben nem maradnak fenn. A
modositas nem olyan jellegliek, amelyek hatasara a Drosophildk korokozova, patogén vektorra,
vagy toxint termeldvé valnanak. Elszabaduld ecetmuslicak vad tarsaikkal parosodhatnak, a
genetikai elemeket tovabbordkithetik, de transzgenikus muslicdkkal vilagszerte 40 éve folyd
kutatasok soran nincs arra utaldo adat, hogy ez szamottevd egészségiligyi vagy kornyezeti
kockéazattal jarna.



Az Escherichia coli, pékélesztd (Saccharomyces cerevisiae), human sejtkultura sejtek genetikai
modositasa ¢és felhasznaldsa tekintetében alacsony a valdszinlisége az egészségre vagy
kornyezetre gyakorolt negativ hatasnak, a hasznalt tdrzsek nem virulensek, nem patogének; a
felhasznalt plazmid vektorok hordoznak antibiotikum rezisztencia géneket. A GMM és GMCC
szervezeteknek az emberi egészségre vonatkozo atfogd kockazatértékelése: alacsony. A GMM
¢s GMCC szervezeteknek a kornyezetre vonatkozo atfogd kockazatértékelése: alacsony. A
hasznalt mikroba és sejtkultura torzsek nem virulensek, nem patogének. Nem torténnek olyan
modositasok, amely az adott sejteket virulenssé, patogénné, vagy toxint terméket termelévé
tenné. Az emlos sejtkultira torzsek a kornyezetben nem életképesek. A hasznalt E.coli torzsek,
mivel a bélflora egy tagjarol van sz0, a kdrnyezetbe kijutva megfeleld tapfolyadék hidnyaban
varhat6an nem maradnak fenn.

Hulladékkezelésre vonatkozo informacidk:

Az Egyetem rendelkezik hulladékkezelési szabalyzattal. A genetikailag modositott szervezetek
kezelése zart rendszerii laboratoriumokban torténik, a hulladékok megsemmisitése az egyetemi
hulladékkezelési szabalyzatnak megfeleléen zajlik. A genetikailag moddositott sejtekkel
szennyezett anyag terjedését sterilfiilkében valé munkaval akadalyozzak meg. A fiilkét munka
utdn 70%-os etanol oldattal tisztitjak, majd azt kovetden UV sugirzas alkalmazasaval
fertétlenitik. A munkahoz csak egyszer hasznalatos milanyag eszkozoket hasznalnak. A
genetikailag modositott sejtet tartalmazo hulladékot az erre a célra rendszeresitett,
biztonsagosan lezart badellakban az egyetem kozpont hulladékmegsemmisitdjébe szallitjak,
ahol a megsemmisités égetéssel torténik. A GM Drosophila munkanal keletkezett hulladék
autoklavozassal keriil artalmatlanitasra, majd ezt kovetdéen a hulladék az egyetemi hulladék
szallitds keretében keriil elszallitasra. A Drosophila fenntartasnal hasznalt edények Na-
hipoklorit oldattal torténd fertdtlenitést kovetden holégsterilezésen esnek at. A hulladék
elszallitdsa és égetéssel torténd megsemmisitése is az érvényes hulladékkezelési szabalyok
betartasaval torténik. Az SZTE egyes egységei részére harom cég végzi a hulladékok
elszallitasat és kezelését: az ATEV Zrt., a SZTE Szolgéltato Kft. és a Multigrade
Kornyezetvédelmi Kft..



