A Szegedi Tudomanyegyetemre (Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Orvosi
Mikrobiologiai Intézet, Oktatoi Kutatéi Centrum) 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 moddositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-61
szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont,
Torzskonyvezési Fdosztaly (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhat0sag)
NNGYK/ETGY/28245-2/2025 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
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
Mikrobiologiai Intézet, Oktatdéi Kutatéi Centrum

Cim: 6720 Szeged, Dom tér 10.

Helyiségek:

Allathéz:
alagsor: allathaz (55, 56, 57, 58)

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:
e atherosclerosisra hajlamossa tett egértorzsek immunizalasa és az annak
kialakulasat befolyasolo vakcinajeloltek tesztelése.

Az egészségiigyi szakhatdsag 2025. november 26. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28245-2/2025
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkez0 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 kozigazgatasi 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 elOterjesztheti. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet az
trlapbenyujtas tdmogatési szolgaltatas igénybevételével kiteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol szo6l6 2023. évi
CIII. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasara szolgalo iirlap elérheto az
Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon megtaldlhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https:/magyarorszag.hu/szuf fooldal#kereses 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 egyszerisitett 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 szo616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

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 Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szo6l6 1998. évi XXVII. 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 dokumentacio 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 ligyben az egészségiigyi szakhatésag NNGYK/ETGY/28245-2/2025 {igyiratszamu
2025. november 27. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglaldsdban 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: , A Szegedi Tudomanyegyetem (SZTE), SZAOK, Orvosi
Mikrobiologiai Intézet, Oktatoi Kutatoi Centrumban célzott mutacioval atherosclerosisra
hajlamossa tett két egértorzs egereit (csak ApoBl100 fehérjét termelé és LDL receptor KO,
illetve magas total koleszterinszintet mutato ApoE KO) az atherosclerosis kialakuldsat
befolyasolo fehérje és a fehérjét kifejezo mRNS vakcinajeloltekkel immunizaljak. A kifejlodott
atherosclerosis meértékét az aorta mintak szovettani vizsgdlataval  ertékelik. A
vakcinajeloltekkel indukadlt immunvadlasz potencidlisan alkalmas lesz a kialakult plakkok
szamanak és meéretének csokkentésére, az atherosclresosis kialakulasanak gatlasara. A
Kérelmezo a GM egerek genotipusat, a genetikai modositasbol eredo tulajdonsdagokat megadta.
A Keérelmezo geéntechnologiai modositast nem végez, csak szaporitja és felhasznalja a GM
egereket. A GM egerek humanegészsegiigyi kockdazata 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 tisztazasa sziikséges.

Hatdsdgom a tényallds tisztdzasa érdekében — rovid aton, 2025. november 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezot:

— nyilatkozzon arrél, hogy a kérelmekben megadott mRNS vakcinat, honnan szerzik be,
vagy hogyan allitjak eld, amennyiben ez relevans;

— sorolja fe a GMA kockazatértékelési formanyomtatvany 1. pontjaban szobaszam szerint
az 0sszes, az engedélykérelem formanyomtatvanyban szerepld helyiséget;

— részletezze a GMA kockazatértékelési formanyomtatvany 4.5 pontjaban megjeldlt
egyéb védofelszerelést;

— tisztdzza a GMA kockazatértékelési formanyomtatvany 4.6 pontjaban a légzésveédo
eszkoz haszndlataval kapcsolatban megadott valaszat;

— egészitse ki a GMA kockazatértékelési formanyomtatvany 4.10 pontjat a szennyezett
hulladékok kijutdsara vonatkozdan;



— vizsgalja felill a GMA kockazatértékelési formanyomtatvany 5.1 pontjaban megadott
valaszat.

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-2025-61 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 BGMF/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 illetekekrsl 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 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
engedélyezo géntechnologiai hatosag, valamint a mezogazdasag és az élelmiszeripar teriileten,
illetve egyeb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység vegzését
engedélyezo 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 birdsagok elnevezésérol, székhelyérdl 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 Kormany tagjainak feladat- és hataskérérol szolo 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 XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium 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:

Genetikailag modositott szervezetek:

egér (Mus musculus)

A munka célja:

A vizsgalatok célja az allatok immunizalasa tisztitott fehérjével szubkutan vagy mRNS-sel
intramuszkularisan. A kialakult immunvalasz az egerekben az mRNS kodolta fehérjék elleni
ellenanyagok kimutatasaval kertiil vizsgalatra. Az egereket magas zsirtartalmt diétan tartjak az
atherosclerosis kialakuldsanak fokozésa céljabol. A kifejlodott atherosclerosis mértéke az aorta
mintak szovettani vizsgalataval kertil értékelésre.

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

Ezeknek a géntechnoldgidval modositott allatoknak a haszndlata nem jelent ujabb veszélyt az
emberi biztonsdgra, mint a nem modositott egerek, nem mérgezdbbek és nem allergénebbek. A
munka nem jar mikroorganizmusok felhasznéaldséval. Ez a munka nem jelent kockazatot az
immunhidnyos emberekre, terhes nokre vagy fiatal anyadkra. A genetikai muticid nem
valtoztatja meg jelentOsen az allatok ¢élettartamat. Ezeknek a beltenyésztett allatoknak a talélési
aranya a természetes kornyezetben nagyon alacsony, és a vadon ¢l allatok levaltasanak
valoszinlisége nagyon kicsi. Az egerek megvaltozott tulajdonsdgai a vad egerekkel vald
parositas utan eltlinnek. Nem viselkednek uj allatbetegségek vektoraként. Az allatokat zart,
korlatozott hozzaférésii allathazban, kiilon ketrecekben tartjak.

Hulladékkezelésre vonatkozo informacidk:

Az Egyetem rendelkezik hulladékkezelési szabalyzattal. A szennyezett almot és tdpot szorosan
lezart miianyag zsdkokba gyljtik. Az allati tetemeket a biologiai veszélyre utald cimkével
ellatott, lezart miianyag zsdkokba csomagoljak, elszallitasig -20°C fagyasztdban taroljak. A
hasznalt éles vagy hegyes eszkozoket (tiiket és fecskenddket) szintén kiilon gytjtik zart
konténerekbe. Az SZTE egyes egységei részére harom cég végzi a hulladékok elszallitasat és
kezelését: az ATEV Zrt., a SZTE Szolgaltato Kft. és a Multigrade Kornyezetvédelmi Kft..



