A Szegedi Tudomanyegyetemre (Szentgyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Neurolégiai
Klinika) vonatkozo 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-2025-58
szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont,
Torzskonyvezési Fdosztaly (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhat0sag)
NNGYK/ETGY/28239-4/2025 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, Szentgyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar, Neurologiai
Klinika

Cim: 6725 Szeged, Tisza Lajos krt. 113.

Helyiségek:
Laboratorium.:

I. emelet: 112 (112, 112a, 112b, 112c, 112d), 113 szoba

Allathdz:
IL. emelet: 201 (201, 201a, 201b), 202, 231 — 241 szoba

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:
e génmodositott egerek tenyésztése és tartasa, az allatok Kkezelése
gyogyszerjelolt molekulakkal, szovetmintak gyiijtése és feldolgozasa.

Az egészségiigyl szakhatosag 2026. januar 23. napjan kelt, NNGYK/ETGY/28239-4/2025
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 szakhatosag NNGYK/ETGY/28239-4/2025 {igyiratszamu
2026. januar 23. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Szegedi Tudomdanyegyetem, SZAOK Neurologiai Klinika célja
kettos: 1) annak meghatarozasa, hogy az altala hasznalni kivant genetikailag modositott
egertorzs alkalmas-e az ALS kialakulasaban szerepet jatszo folyamatok modellezésére és
alapos vizsgalatara, 2) A kinurenin-aminotranszferdz enzim mutdcioinak kévetkezményeinek
vizsgalata genetikailag modositott egerekben. A Kérelmezo genetikai modositast nem végez,
csak fenntartja, felhasznalja, vizsgalja a genetikailag modositott GM adllatokat. Azok
jellemzeését megadta. A genetikailag modositott egerek nem veszélyesebbek az emberekre a nem
modositott megfeleldikhez képest. A modositasok nem eredményeznek uj toxikus vagy allergéen
anyagokat, nem vezetnek patogenitdishoz, és nem befolyasoljak az allatok viselkedését olyan
modon, hogy azok az emberekre fokozott fenyegetést jelentenének. A humdnegészségiigyi
kockazat elhanyagolhato. A tervezett 2. biztonsagi elszigetelésii tevékenység engedélyezheto.”

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

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

— adja meg a kérelem formanyomtatvany 5.e) pontjdban a felhasznalandé kultarak
mennyiségét a tevékenység teljes idejére vonatkozdan;

— adja meg az alabb felsorolt torzsek és a benniik levd genetikai modositasok jellemzését,
tovabba ismertesse az €rintett géneket és azok funkcioit: KAT I KO-/-, KAT III KO-/,
KMO KO-/-, KYNU KO-/-, KAT II_Ex1 KO-/-, KAT II_Ex2 KO-/-, KAT I/ 11/ Il
KO-/-;

— roviden ismertesse, hogy a kérelem formanyomtatvanyban felsorolt kiilonb6z0 kisérleti
helyszinek (allathaz, labor, mintatarolo) kozott az anyagok mozgatasa hogyan keriil
dokumentélasra (bels6 nyilvantartas vagy atadasi protokoll);

— térjen ki a kérelem formanyomtatvany 11. és 12. pontjdban a feliigyeletért és a
biztonsagért felelés személyek esetében a GMO-k felhasznalasaval kapcsolatos
tapasztalataikra;



— ismertesse a kockdzatértékelés formanyomtatvany 2.1. pontjdban megadott valaszaban,
hogy a kisérletekhez kapcsoloddan felsorolt mddszerek (PCR, immunhisztokémiai
modszerek, Western Blot analizis, U-HPLC/MS) esetében milyen mintakat hasznalnak
fel ¢és ezek feldolgozésa hol, melyik helyiségekben zajlik;

— részletezze a kockazatértékelés formanyomtatvany 2.4. pontjdban megadott valaszaban
a genotipizalasi eljarést, torténik-e mintavétel a genotipizalas kivitelezéséhez, és ha
igen, milyen mintakat vesznek és hogyan torténik ezek feldolgozasa;

— javitsa valaszat a kockdzatértékelés formanyomtatvany 3.1.3. 2) pontjaban ,,toxikusabb”
szerepel ,,allergénebb” helyett;

— modositsa valaszat a kockéazatértékelés formanyomtatvany 3.2.4. pontjdban arra
vonatkozoan, hogy varhat6-e kdros hatas a modositott tulajdonsag esetleges fenotipusos
vagy genetikai elvesztésébdl (jellemzden a vad tipus visszatérésébol);

— csatolja a szakmai Onéletrajzat a kockazatértékelés formanyomtatvany 5.2. pontjaban
megjeldlt biztonsagért felelds személynek, illetve a tiintessék fel a zart rendszer kérelem
formanyomtatvany 12. pontjaban is részletezve a GMO-k felhasznalasaval kapcsolatos
szakmai tapasztalatait is.

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-2025-58 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 vilaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben
kielégitonek talalta.

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 szintli 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 dokumentdaciorol sz616 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészsegiigy, 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 egyeb 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.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi 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:

Vektor rendszerek:

—  Mo-Prp.Xho plazmid vektor (ATCC#JHU-2)
— Rekombinéns Cas9 fehérje

Genetikailag modositott szervezetek:

—  Egér (Mus musculus)

A munka célja:

A Kérelmezd vizsgalatainak célja:

1) Annak meghatirozésa, hogy az éltala hasznalni kivant genetikailag modositott egértorzs
alkalmas-e az ALS kialakulasdban szerepet jatszo folyamatok modellezésére és alapos
vizsgélatara.

2) A kinurenin-aminotranszferdz enzim mutacidinak kovetkezményeinek vizsgalata
genetikailag modositott egerekben. Cél a triptofan-kinurenin anyagcsere-rendszerben
bekovetkezd lehetséges eltolodas és annak a kiilonb6zd rendellenességek kialakuldsaval
valo kapcsolatanak feltardsa molekularis biologiai (U HPLC/MS) ¢és kiilonb6zo
viselkedésértékelési modszerek (kognicid, motoros koordinacid, szocialis viselkedés,
depresszio, fajdalom) segitségével.

A Kérelmezé genetikai mddositdst nem végez, csak fenntartja, felhasznalja, vizsgalja a
genetikailag modositott GM allatokat.

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

A genetikailag modositott egerek nem veszélyesebbek az emberekre a nem mddositott
megfeleldikhez képest. A modositasok nem eredményeznek 1j toxikus vagy allergén
anyagokat, nem vezetnek patogenitdshoz, és nem befolyasoljak az allatok viselkedését olyan
moddon, hogy azok az emberekre fokozott fenyegetést jelentenének. A humanegészségligyi
kockézat elhanyagolhato.

A GM egértorzs egyedei a kdrnyezetbe torténd esetleges kijutast kovetden képesek lennének
szaporodni vad tipusu tarsaikkal, azonban a génmodositasok egyike sem jelent szelekcios
elényt a vad tipust egyedekhez képest, hatranyt viszont igen, igy elterjedésiik nem varhato. A
GM egér utdodai nem szoritananak ki mas populaciokat, és nem fejtenének ki a vad tipusu
egereknél karosabb hatast a novényekre sem, taplalkozasi szokasaik megegyeznek a vad tipusu
egyedekével. Biologiai veszélyt az dket esetlegesen elfogyaszto él6lényekre sem jelentenének.

Hulladékkezelésre vonatkozo informacidk:

Az Egyetem rendelkezik hulladékkezelési szabalyzattal. A keletkezett allati tetemeket és a GM
allatok vizelettel, széklettel szennyezett alomanyaganak gytijtése, taroldsa és artalmatlanitasa a



veszélyes hulladékokra €s allati melléktermékekre vonatkozo szabalyok szerint valosul meg. A
GM allatokkal végzett bioldgiai mintagyiijtés ¢és felhasznalds sordn keletkezett egyszer
hasznalatos eszkozoket zart badellakba gytijtik és szintén a veszélyes hulladékokra vonatkozo
szabalyok szerint kezelik. 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..



