A Szegedi Tudomanyegyetemre (Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Orvosi
Genetikai Intézet) 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, géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-60
szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont,
Torzskonyvezési Fdosztaly (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhat0sag)
NNGYK/ETGY/28244-6/2025 szam szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkoz6 jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2036. marcius 12. napjaig €rvényes.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a BGMF/58-8/2026
ligyiratszdmu 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, Orvosi
Genetikai Intézet

Cim: 6720 Szeged, Somogyi utca 4.

Helyiségek:
Laboratorium:

I. emelet: kutatoi laboratorium (108), steril laboratorium (112)

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:

e kiilonb6zo genetikailag meghatarozott human betegségek
(genodermatodzisok és neuroldgiai rendellenességek) kialakulasaban
meghatiaroz6 gének, génvariansok és szabalyozé szekvenciak (pl.
enhanszerek, transzkripciés faktor kotohelyek) és nem-kodolo RNS
molekulak funkcionalis vizsgalata. Rekombinans fehérjék termelése.



Az egészségiigyl szakhatosag 2026. februar 3. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28244-6/2025
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 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 szakhatésag NNGYK/ETGY/28244-6/2025 iigyiratszamu
2026. februar 3. 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 Szegedi Tudomanyegyetem, SZAOK, Orvosi Genetikai Intézet
tevekenységenek célja, hogy emberi sejtkulturak segitségével azonositsa genetikailag
meghatarozott humdan betegségek (genodermatozisok és neurologiai rendellenességek)
kialakulasaban szerepet jatszo géneket, géenvariansokat és szabalyozo szekvenciakat (példaul
enhancereket, transzkripcios faktor kotohelyeket). A recipiens- és donorszervezeteket, az
alkalmazott vektorrendszereket, és a bevitt genetikai elemek funkcioit ismertették. A Kérelmezo
altal hasznalni kivant E. coli torzs az XL1-Blue, amely a K-12-es térzsbol szarmazik. Az 1-es
kockazati csoportba tartozik, az emberi tapcsatorna kolonizalasdara nem képes. A HEK293 és
az ebbol szarmazo HEK293-Luc sejtvonalak szintén elsosorban laboratoriumi felhasznaldsra
szantak: human eredetii, genetikailag modositott sejtek. A human eredetiik miatt érzékenyek
mas humanspecifikus virusokkal és mikoplazmdkkal térténd szennyezodésre. A szennyezodes
elkeriilése érdekében szigoru aszeptikus technikdkra és rendszeres tesztelésre van sziikség. A
HEK?293-Luc sejtvonal luciferaz (Luc) gént tartalmazza, ami lehetoveé teszi a biolumineszcencia
mérését. Ez a genetikai modositas onmagdban nem jelent tovdabbi humdnegészseégiigyi
kockazatot a standard HEK293 sejtekhez képest. Véletlen szembe- vagy borre keriilés esetén az
alkalmazni kivant baktériumok és sejtvonalak is irritaciot okozhatnak. A tervezett 2. biztonsagi
elszigetelésii tevékenység - a 2. biztonsagi elszigetelési szint eldirdsai és ovintézkedéseinek
betartasaval - GMO szempontbol engedélyezheto.”

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



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

— térjen ki a kérelem formanyomtatvany 11. pontjdban a felelds személyek GMO-k
felhasznalasaval kapcsolatos tapasztalataira;

— adja meg a kockézatértékelés formanyomtatvany 5.1 pontjdban a GMO kidmlésére
vonatkozo6 eljarast.

A Kérelmez6 2025. november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkoz6 — BGMF/58-4/2026
szamon iktatott — valaszat Hatosagom 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-2025-60 szamu
véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB dttekintette, aminek az elbiraldsdhoz tovabbi informdciora
volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezo részére, 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 szintli géntechnoldgiai modositast végzod
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 sz616 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 szo616 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészsegiigy, human gyogyszergydrtds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezo vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezo géntechnologiai hatosag, valamint a mezogazdasag és az élelmiszeripar teriiletén,
illetve egyeb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység vegzését
engedélyezo eljarasban kézremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijelélésérol sz016 14/2008.
(IV. 17.) EGiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltaldnos kozigazgatasi rendtartdasrol



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 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 elnevezésérol, székhelyérdl 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 Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti dallamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
dllamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol sz616 1/2023 (V1. 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:

E. coli XL1-Blue torzs, valamint HEK293 ¢s HEK293-Luc human sejtvonalak.

Donor szervezetek és vektor rendszerek:

— rekombinans DNS technologiaval eléallitott klonozara alkalmas plazmidok (pKS)

— emlds expresszids vektorok (pcDNA).

A munka célja:

Kiilonb6z6 genetikailag meghatarozott human betegségek (genodermatdzisok és neuroldgiai
rendellenességek) kialakuldsdban meghatarozd gének, génvaridnsok, valamint az azok
expressziojat szabalyoz6 regulator szekvencidk (pl. enhanszerek, transzkripcids faktor
kotohelyek) azonositdsa humdn sejttenyészetek felhasznalasaval és nem-kodolo RNS
molekuldk funkcionalis vizsgalata. Rekombinans fehérjék termelése.

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

A munka kereskedelmi forgalomban kaphat6 sejtvonalakkal, ill. E.coli baktérium torzsekkel
torténik. Ezek novekedése csak szigoruan meghatarozott laboratoriumi koriilmények kozott
biztosithatd, ezaltal az emberi egészségre nem jelentenek kockéazatot. Kornyezetbe vald
esetleges kikeriilésiik alkalmaval tulélésiik esélye, illetve emberi, allati, vagy ndvényi
szervezetre gyakorolt karos hatasuk esélye sejtvonalak esetében gyakorlatilag nulla, E.coli
baktériumok esetén pedig rendkiviil alacsony. Az alkalmazott genetikai modositas a sejtvonalak
laboratoriumon kiviili talélési esélyeit nem befolyasolja, genetikai anyagukat mas sejteknek
atadni nem tudjék. A transzformalasnal alkalmazott plazmid (amely antibiotikum rezisztencia
géneket is tartalmaz a szelekcio lehetdvé tétele érdekében) E.coli baktériumban vald
fennmaradésa csak laboratoriumi koriilmények kozott, antibiotikumot tartalmazo taptalajon
biztosithatd, annak hidnyaban a plazmid elvesztése gyorsan bekovetkezik. Ezaltal annak esélye,
hogy mas, rokon mikroorganizmusnak a plazmidot 4tadja, vagy azokat kiszoritsa természetes
¢lohelylikrél gyakorlatilag nulla. Az alkalmazott vektorrendszerek emberi egészségre
veszélytelenek. A human sejtvonalak csak specialis koriilmények kozott (CO2, tapfolyadék)
¢letképesek.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok:

A genetikailag modositott szervezetek kezelése zart rendszerti laboratériumokban torténik, a
hulladékok megsemmisitése az egyetemi hulladékkezelési szabalyzatnak megfeleléen zajlik, a
veszélyes hulladékok gytijtési szabalyzata alapjan. A GM sejtekkel szennyezett anyag



terjedését sterilfiilkében valdo munkéaval akadalyozzék meg. A fiilkét munka utan 70%-os etanol
oldattal tisztitjak, majd azt kdvetéen UV sugarzas alkalmazasaval fert6tlenitik. A munkéhoz
csak egyszer hasznalatos milanyag eszkozoket haszndlnak. A GM sejteket tartalmazd
hulladékot az erre a célra rendszeresitett, biztonsagosan lezart badellakban az egyetem kdzponti
hulladékmegsemmisitdjébe szallitjadk, ahol a megsemmisités égetéssel torténik. A hulladék
elszallitasa 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 Szolgaltatdé Kft. és a Multigrade
Kornyezetvédelmi Kft..



