A Szegedi Tudomanyegyetemre (Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Orvosi
Vegytani Intézet) vonatkozé hatarozat-tervezet, a géntechnologiaval maodositott
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, géntechnoldgiaval moddositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-62
szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont,
Torzskonyvezési Fdosztaly (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhat0sag)
NNGYK/ETGY/28248-4/2025 szamu szakhatosagi 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
lgyiratszdmu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai
modositast végzo 1étesitményben engedélyezett.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Orvosi
Vegytani Intézet

Cim: 6725 Szeged, Tisza Lajos krt. 113.

Helyiségek:

Laboratorium.:

— alagsor: BSL-1 (07/a, 07/b)
— {6ldszint: 13. labor

— II. emelet: 210 (BSL-2)

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:

e hatéanyagok tesztelése immortalizalt tumoros sejtvonalakon, Kiilonb6z6
sejtfolyamatokban szerepet jatszo fehérje-fehérje kolcsonhatasok
vizsgalata, tovabba olyan fehérjék karakterizalasa melyek betegségek,
példaul tumoros elvaltozasok esetén azonositott potencialis gyogyszer
célpont lehet.



Az egészségiigyi szakhatosag 2025. december 22. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28248-4/2025
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 Kérelmezd 2025. szeptember 30. napjan géntechnologiaval moddositott 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 szol6 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol, valamint az eljaras sordan az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szo616
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

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

Téargyi ligyben az egészségiigyi szakhatosdg NNGYK/ETGY/28248-4/2025 iigyiratszamu
2025. december 22. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, A Kérelmezo, a Szegedi Tudomanyegyetem (SZTE), SZAOK,
Orvosi Vegytani Intézet tervezett tevékenységenek célja hatoanyagok tesztelése immortalizalt
tumoros  sejtvonalakon, kiilonbozé  sejtfolyamatokban  szerepet jatszo  fehérje-fehérje
kélcsonhatasok vizsgalata, tovabba olyan feherjék karakterizaldsa, amelyek betegségek,
példaul tumoros elvaltozasok esetén azonositott potencidlis gyogyszer célpont lehetnek.

Az alkalmazni kivant GM E. coli torzsek, human embriondlis vagy immortalizalt tumoros

sejtvonalak, az alkalmazni kivant kiilonféle vektorok és az inszertek genetikai jellemzését a
Kérelmezo - részben hianypotlas keretében - ismertette. Az alkalmazni kivant E. coli térzsek
nem patogenek, az 1. kockazati csoportba tartoznak, emberi tapcsatorna kolonizdlasara nem
képesek. Borre, illetve szembe keriilve azonban bor-/szem irritaciot tudnak okozni. Az
immortalizalt human sejtvonalak (AsPC1, Hela, SK-Lul és GP2D) a 2. kockdzati csoportba
tartoznak, alacsony kockazatuak, esetiikben a legfobb kockazat a latens intracellularis
patogének (példaul Mycoplasma) hordozasa. A plazmid DNS 6nmagdban nem fertozo agens. A
bakterialis antibiotikum rezisztenciagének human korokozokba valo atkeriilésének van
kockazata. A viralis plazmod vektorok replikacio inkompetensek, t6bb plazmidos rendszerben
szétbontva  hasznaljik Oket, hogy minimalisra csokkenjen a replikaciokompetens
virusrészecskek létrejotte és patogenitas. A 2. biztonsagi elszigetelési szinten alkalmazandok. A
replikdaciokompetens virusrészecskék létrejottét tesztelni sziikséges, ezt a Kérelmezo teszi is. A
bevitt genetikai anyag human eredetii fehérjéket kodolo DNS-szakaszokbol all. A génexpresszio
meérteke kizarolag indukcio hatasara novekszik, alapallapotban a kifejezodés minimalis. A
klonozott fehérjék nem toxikusak, nem kapcsolodnak patogenitdsi vagy virulenciafaktorokhoz,
és nem rendelkeznek olyan biologiai aktivitassal, amely normal laboratoriumi expozicio esetén
human egészségre veszelyt jelenthetne. A termelt humdn fehérjék rendelkezhetnek biologiai
hatassal (példaul allergén nagy mennyiségii inhalacio vagy borkontaktus esetén), azonban a
fehérjék sejten beliil termelodnek, igy ennek elhanyagolhato a kockazata. A fehérjék izolaldsa,
tisztitasa soran a munkavédelmi eldirdasok mellett dolgozo nem jut biologiailag hatékony
mennyiséghez. A hasznalt sejtek, vektorok humanegészségiigyi kockazata alacsony, a veliik
végzett munkat legalabb 2. biztonsagi elszigetelési szint ovintézkedései és szabalyai betartasa
mellett lehet végezni. Azon a modon szintén elhanyagolhato mértékii veszélyt jelentenek. A



bevitt genetikai elemek nem jelentenek fokozott kockdazatot patogenitas, toxicitas tekintetében.

’

A tervezett 2. biztonsadgi 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:

— sorolja be a kérelem formanyomtatvany 5.d) pontjaba az E. coli-t is;

— adja meg a kérelem formanyomtatvanyban, hogy hol talalhat6 az autoklav. Ha a GMO
tevékenységre kijelolt helyiségen kiviil, akkor hogyan torténik a tobbszor hasznalhato
eszk6zok fertdtlenitése, az eszk6zok szallitdsa? Ugyanezt adja meg a kockazatértékelés
formanyomtatvany 4.10 pontban is;

— pontositsa a kockazatértékelés formanyomtatvany 3.1.2 pontjdban a transzfekcio
menetét;

— vizsgalja felill és javitsa a kockédzatértékelés formanyomtatvany 3.3 pontjaban megadott
valaszat, és 0sszhangban a tobbi dokumentummal a 2-es kockazati osztalyt jeloljék
meg;

— toltse ki a kockézatértékelés formanyomtatvany 5. pontjat a tevékenységiiknek
megfeleléen, és minimalisan részletezzék a potencialis balesetek elharitasi tervét
(aeroszolizacid, frocecsenés, kontaminalt védooltozet, esetleges vagasos sériilés, etc.);

— adja meg a kockazatértékelés formanyomtatvany 5.1 pontjdban a GMO kidmlésére
vonatkoz6 eljarast.

A Kérelmezd 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 Kérelmez0 megkiildott valaszat 2025. november 27-én
személyesen tartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-62 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 vilaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben
kielégitonek taldlta.

Ennek alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez0 a jelen kérelemben szerepld géntechnologidval modositott
szervezetek zart rendszeri felhasznalasit a BGMEF/58-8/2026 iigyiratszamt hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnoldgiai modositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMEF/58-8/2026
iigyiratszamu engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2036. marcius 12. napjaig érvényes.



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

A Kérelmezd az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL torvény 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 dokumentdciorol sz616 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 mezégazdasag és az élelmiszeripar teriiletén,
illetve egyeéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedelyezo eljarasban kézremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijelélésérol sz016 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 sz6l6 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 E. coli torzsek
— human sejtvonalak

Vektor rendszerek:

— rekombinans DNS technolégiaval eldallitott klonozasra alkalmas plazmidok
— emlds expresszids vektorok

— retro- és mas viralis rendszerek

Donor szervezetek:

szintetikus, eredend6en human

Genetikailag modositott szervezetek:

— E. coli torzsek
— HEK293 és HEK293-Luc sejtvonalak
— immortalizalt human tumoros sejtvonalak

A munka célja:

A Kérelmezd vizsgalatainak célja a hatdéanyagok tesztelése immortalizalt tumoros
sejtvonalakon, kiilonb6zd sejtfolyamatokban szerepet jatszd fehérje-fehérje kolcsonhatasok
vizsgalata, tovabba olyan fehérjék karakterizalasa, melyek betegségek, pl. tumoros elvéltozasok
esetén azonositott potencialis gyogyszer célpont lehet.

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

A molekularis biologiai célra, kereskedelmi forgalomba kaphato E.coli torzsek nem patogének,
igy a veliik valé6 munka kockazata alacsony. A beillesztett genetikai anyag szintetikus DNS,
mely tobb forgalmazo cégtdl keriilhet beszerzésre. A plazmidokba klonozott DNS szekvencia
csak indukalas hatdsara €s csak E.coli torzsekben fejezddik ki. Potencialis human egészségiigyi
vonatkozasban a lehetséges karos hatasok elhanyagolhatok. Az immortalizalt sejtvonalak
BSL2-es besorolastiak, alacsony kockazatiak, esetiikben a legfobb kockazat a latens
intracellularis patogének hordozédsa. Megfeleld mikrobioldgiai technikak alkalmazasaval ezek
a korokozok biztonsagosan hasznalhatok a BSL2-szintli sejttenyésztd fiilkében végzett
tevékenységek soran, amikor a froccsenések vagy aeroszolok keletkezésének lehetOsége
alacsony. A BSL2-es szinten elsOdlegesen a véletlen tliszirasok, vagasok vagy nyalkahartya
expozicio, illetve a fert6z6 anyagok lenyelése jelent problémat. Bar a BSL2-ben rutinszeriien
kezelt szervezetekrél nem ismert, hogy aeroszol utjan atvihetdk lennének, az aeroszol vagy

crer



A molekuléris bioldgiai munkara kifejlesztett és alkalmazott E.coli torzsek, valamint az
alkalmazni kivant sejtvonalak tulélése laboratoriumi koriilményeken kiviil erésen korlatozott,
annak esélye, hogy madas szervezeteket kiszoritson vagy kornyezetben megtelepedjen
elhanyagolhat6. A laboratoriumban alkalmazott E.coli tdrzsek nem patogének, allatokra
kifejtett potencidlisan karos hatdsuk elhanyagolhat6. A sejtvonalak allatokra nézve azonos
kockézatuak az emberrel, de laboratoriumbol valo kijutasuk €s tulélésiik nem lehetséges, igy a
latens patogénhordozasbol eredd veszély is elhanyagolhat6. Az alkalmazott plazmidok
tartalmaznak antibiotikum rezisztencia géneket, melyek ahhoz sziikségesek, hogy a plazmidot
tartalmazo FE.coli torzseket szelektaljuk. A torzsek fennmaradasa csak laboratoriumi
koriilmények kozott biztositott, antibiotikumot tartalmazd taptalajok segitségével.
Antibiotikum hidnydban a plazmid elvesztése kovetkezik be, igy annak esélye, hogy rokon
baktériumnak atadja gyakorlatilag elhanyagolhato.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok:

Az Egyetem rendelkezik hulladékkezelési szabalyzattal. A GMM-mel/GMCC-vel végzett
tevékenység soran keletkez6 egyszer hasznalatos miianyag hulladék tarolasa arra kihelyezett zart
edényben torténik, €s a fert6zd/veszélyes hulladékokra alkalmazott szabalyok szerint keriil tarolasra
¢s megsemmisitésre. A tobbszor hasznélatos liveg eszkozoket fertdtlenitik €és autoklavozzak. A
bioldgiai hulladékot kiilon tarolokban gylijtjiik a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére
alkalmazott szabalyok szerint. Az SZTE egyes egységei részére harom cég végzi a hulladékok
elszallitasat és kezelését: az ATEV Zrt., a SZTE Szolgaltatdé Kft. és a Multigrade
Kornyezetvédelmi Kft..



