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Kdzlemények

A géntechnoldgiai hatésag kdzleménye engedély tepeteinek tarsadalmi konzultacié érdekében
torténé kozzétételésl

A Debreceni Egyetem Elettudomanyi Kozpontjaban (ETiiikodé munkacsoportokra vonatkozo
hatarozat-tervezet, a géntechnolégiaval moédosisatervezetekre vonatkoz6é adatok, valamint a
tevékenység kockazatértekelésének dsszefoglalasa:

HATAROZA T-tervezet

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetemlféa tovabbiakban: Kérelm&z ligyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biZginslszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortéro felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2014-23 szamu véleményét, valamint y@ggszerészeti és Egészségugyi 8ieg- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: eg€gmyi szakhatdésdg) OGY1/21507-4/2014. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben,
tovadbba az annak mellékletét képetokumentacidban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.
Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolidgmddositdsa és felhasznaldsa engedélyezett:

Baktérium:Escherichia coli, Streptomyces térzsek

Gombak Saccharomyces cerevisiae, Candida albicans, Riglistoris, Apergillus nidulans, Penicillium
sp.

Laboratériumi_sejtvonalak és primér sejtek: egdug musculys patkany(Rattus norvegicus)kinai
horcstg (Cricetulus griseus) rovar (Spodoptera frugiperda, Trichoplusia nés Drosophila
melanogaster) emberi Homo sapien)s majom (Cercopithecus aethiops)szarvasmarhamarh@os
taurus), kutya (Canis lupus familiarisgjtvonalak

Allat: egér(Mus musculus)

A fent felsorolt géntechnologiaval modositott sezetek zart rendszerben todéfelhasznalasa a
TMF/82-XX/2015. hatarozattal engedélyezett géntetihgiai moddositast végz létesitmény alabbi
laboratoriumaiban engedélyezett:

Elettudomanyi Kézpont (ETK) épiilete:

1.003-1.005, 1.018, 1.019, 1.036-038, 1.048-0530p8 311, 2.003-004, 2.005, 2.006, 2.009, 2.010,
2.011, 2.015, 2.016, 2.033-34, 2.035, 2.036-0303&8041, 2.041, 2.042-44, 2.051, 2.052-053, 2.104,
3.003-005, 3.017-018, 3.021-022, 3.023, 3.027, B3@eEM, 3.029-030, 3.031-032, 3.036, 3.037-039,
3.046, 3.047-048, 3.049-051, 3.209, P305 szamudéglgk, valamint a létesitmény allathazai.

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnolOgiai dayskg engedélyezéséhezirdisok nélkl
hozzéjarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldlemtesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekében, jogsrhatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkuldom a géntechnaldpidodositasnak tekinteidvalamint annak nem
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minésule eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenysegnd@ltésére jogosult hatdsagokrdl szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rdelet 3. 8-4ban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogsr ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi fellilvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlédt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aétFarosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Aelsetlevelet a dvarosi
Kbzigazgatasi és Munkalgyi Birdsagnak kell cimeate, Hatésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kildeményként postara adni

Indokolas

A Kérelmez 2014. aprilis 15. napjan géntechnoldgiaval modtisiszervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbetén®rfelhasznaldsa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevdlségbl szol6 1998. évi XXVII. toérvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. 8-a alapjdn megvizsgélés megallapitottam, hogy a Kérelealtal

benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabal§irdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményeegahol a Bizottsag részére, valamint szakhatésagi
allasfoglalas céljabdél az egészségligyi szakhatdssgére, SF/332-10/2014. és SF/332-9/2014.
ugyiratszamokon 2014. majus 22. napjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. majus 29. napjan mgtailésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kéreliers részt vett. A Bizottsdg a GA2014-12 szamu tébbs
véleményeben kérdéseket fogalmazott meg a Kéréliedz. A Kérelmeé a kérdéseket 2014. december
9. napjan érkezett dokumenticidjdban megvalaszoita.Bizottsdg a kiegéssit dokumentaciod
figyelembevételével az ligyet 2014. december 18janapijratargyalta és a GA2014-23 szamu
véleményében a tébbség a dokumentaciot elégségadhek

Targyi Ugyben az egészséglgyi szakhatésag OGYIR2aB014. Ugyiratszamu 2014. julius 3. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegdmologiai tevekenység engedélyezéséh&zasbk
nélkul hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkiereszben foglaltak szerint dontéttem.

Az Ugyintézési hatarid a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az tégési hataridbe a
szakhatosagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdsanak idtartalma a
kOzigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatataddita szabdlyairol sz6lo 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pargja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szalait be

A Kérelmed az illetekekél szolo 1990. évi XCIIl. térvény 5. 8 (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesil az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetéde a

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésénegobjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) p@ntfa, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgaltatas rerjéwvalamint a géntechnolégiai tevékenységhez szjdsé
engedeély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaicgnolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségugy, human gydégyszergyaridestéa, és az emberi testtel kozvetlendl érintkez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gesét engedélygzgéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetygkegpari célu felhasznalds esetében
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géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnologiai szakhatosag
kijelolésébl sz6lo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biziofityelemmel a kdzponti allamigazgatasi szergkekr
valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jé@sdrol szolé6 2010. évi XLII. térvény 5. 8 (3)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainakréddsarol szolé 2014. évi XX. térvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés ldisgtgét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Bekezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi elj&deteben torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pdijmsitja. A Bvarosi Kbzigazgatasi és Munkaulgyi
Birésag illetékessége a polgari perrendtartas@bsk952. évi lll. térvény 326. § (7) bekezdéséapal.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, dongrilletve szib mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogadd szervezetek:

Baktérium:Escherichia coli, Streptomyces torzsek

Gombak Saccharomyces cerevisiae, Candida albicans, Riglaistoris, Apergillus nidulans, Penicillium
sp.

Laboratériumi_sejtvonalak és primér sejtek: egdug musculuys patkany(Rattus norvegicus)kinai
horcség (Cricetulus griseus) rovar (Spodoptera frugiperda, Trichoplusia nés Drosophila
melanogaster) emberi Homo sapiens majom (Cercopithecus aethiops)szarvasmarhamarh@os
taurus), kutya (Canis lupus familiarisgjtvonalak

Allat: egér(Mus musculus)

Donor szervezetek és vektorok:

- Plazmid vektorok (kereskedelmi forgalomban kaphé&iteg E. coli eredét plazmidok és ezek
maodositott formai, E. coli sejtek transzformaldd@aznalhatdak).

- Replikacio-deficiens lentiviralis konstrukciokélég oxidativ stresszérzékenységet befolyasolo
illetve jelatviteli folyamatokban szerepet jatszhériék expresszidjanak csendesitése céljabdl
emlos sejtvonalakban.

- Baculovirus vektorok (csak rovarsejteket deét rekombinans fehérjék termelésére alkalmas
virusok)

- Human és egér DNS szakaszoklef) redox regulaciGban szerepet jatszo és szigmadig
fehérjék génjei.

- CRISPR CAS9 genommoédositdé rekombinans fehérjék vaggk kombinécidinak génjei
(kereskedelmi forgalomban kaphato, vagy mar pulblii€hériék, amelyeket stabil sejtvonalak
fejlesztésére hasznalnak).

- Human (Homo sapiens), egér (Mus musculus), patk&attus norvegicus), majom (Chlorocebus
aethiops) és marha (Bos taurus) DNS szakasZidg ffehérje foszforilacido szabalyozasaban
szerepet jatsz6 és szignalizacios fehérjék.

- Jelob fehérjéket illetve rovid peptidszakaszokat (ung-eé#et) koédold vektorok, amelyek
kereskedelmi forgalomban kaphatoak, és egyéb fahdéazios formaban torténexpressziojara
alkalmasak. A legfontosabb jetdlfehérjeként/peptidként hasznalt DNS szakaszokstdi
meduza (Aequorea victoria) zold fluoreszcens feh@FP, Venus) génje; lagykorall (Discosoma
sp.) piros fluoreszcens fehérje (mCherry, DsRedyjegégomba (Schistosoma japonicum)
glutation S-transzferaz (GST) génje, human (Hompiess) c-myc gén rovid szakasza;
mesterséges FLAG oktapeptid és 6xHis polihisztiaiNG szekvenciak.

- Human (Homo sapiens), csirke (Gallus gallus doroes}iegér (Mus musculus), patkany (Rattus
norvegicus), majom (Chlorocebus aethiops) és méba taurus)DNS szakaszokldg fehérje
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foszforilacio szabalyozasaban szerepet jatszé iprotenazok, protein foszfatdzok, protein
foszfatadz regulator és inhibitor fehérjék, valaragyéb szignalizicios fehérjék génjei
- Gomba (Candida albicans, Saccharomices cerevissabjsosaccharomyces pombe), rovar
(Drosophila melanogaster), névény (Medicago satWasa sativa), egér (Mus musculus) és
human (Homo sapiens) eretlddNS szakaszok, Ezek a DNS szakaszok protein kindlatve
protein foszfatdzok vad tipusu vagy mutalt géngatialmazzak.
- Human és egér DNS szakaszoklef) energiatermelésben és glikogénraktarozasbarepete
jatszo, tovabba szignalizacids fehérjék és génjeik.
- Human transzkripcios faktorok.
- Human integrin fehérjéket és annak GFP-vel modtisiédtozatat kddolé DNS szakasz.
- GFP analdgokkal médositott human ErbB fehérjékdbk®DNS szakasz.
- Human ErbB fehérjéket kddolé DNS szakasz (ErbBbBR2r ErbB3, ErbB4).
- ErbB fehérjék altal aktivalt humanjelatéiienérjék (Ras-MAPK, PI3K és STAT utvonalak) és
azok GFP analogokkal fuzionalt valtozatait tartadBNS szakaszok.
- Human interleukin receptorok génjei, szignalizadelsrjék génjei.
- Human DNS szakaszok, interleukin receptorok génjeanszkripcios faktorok génjei
(magreceptorok, cFos, cJun)
- Kis interferald6 RNS szakaszok (siRNA) human géns&ndesitésére human sejtekben (beta2
mikroglobulin ellenes).
- Gomba DNS szakaszokjlég oxidativ stressz kivédésében szerepet jatszeékgé
- Human DNS szakaszok, PEDF (Pigment epithelium-ddrfactor) kddolé szekvenciak, autofagia
€s apoptdzis regulaciéban szerepet jatszo és $izégias fehérjék génjei.
- Transzpozon és transzpozaz vektorok (SB100X).
- Human DNS szakaszok, éorban rendezetlen struktaraju fehérjék génjei
- replikacio-deficiens alfavirus konstrukciok: pSCa&Iper, pSMART 2a, pSMART lacZ
- Human és egér DNS szakaszaled:
o inflammaszéma komponens gének (pcDNA3.1 vektorsemls
0 proteolitikus enzimek génjei
0 endogén retrovirus szekvenciak
- Adenovirus konstrukciok: primer makrofagok trankedéasara fehérjék overexpressziojahoz.
- Biotin ligaz, DNS metilaz, valamint mas biomulelujalolésére hasznalhato fehérjék génje.
- Aggregécidra hajlamos fehérjék génje és ezek fratjeie
- Egér DNS szakaszok, myeloid és dendritikus sepggédésében résztvéuranszkripcios faktorok
(Irf8, Relb, Egrl, Egr2, Sfpil/PU.1, Irf2, Mafb, fi¢c Maf, Ikzfl, Batf3, Spib, Runx3, Irf4, Id2,
Zbtb46, FIt3, Bcl6) fehérje kddolo DNS szakaszai.

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasdt. osztaly
A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:

- Rekombinans fehérjék illetve ezek pontmutansaimegend mennyiséq eléallitdsa E. coli alapu
expresszios rendszerben a fehérje bioldgiai fudeak vizsgalatara.

- Az energiaraktarozas és glikogénmetabolizmus kibz@&ttignalltvonalak rikddésének
feltérképezése.

- Onkogén és tumorszupresszor genek hatasanak musdelle

- Génregulacio tanulmanyozasa Streptomycesben.

- Az ErbB és integrin fehérjék sejtfelszini eloszl@atanulmanyozasa.

- Membran fehérjék jelatvitelének és molekuléris ¢égdthatdosaganak vizsgalata kilénos tekintettel
daganatok célzott terapiaira és széveti regend@iigmatokra.

- A transzglutamindzok szerepének felderitése negmumativ betegségekben kialakuld
fehérjeaggregatumok létrejottében és eltavolitadsaba
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- A szbveti transzglutaminaz funkcioinak vizsgalaga, szignalltvonalak ikédésében betdltott
szerepének a feltérképezése.

- Az egér embrionalisissejt eredét mieloid progenitorok fefldésének atprogramozasa, ami
elvezethet hatékony és célzott immunvalasz kivattsalkalmas antigén prezentald sejtek
létrejottéhez.

- Az oxidativ DNS karosodasok kijavitdsaban és agrgifis gyulladas kialakulasaban szerepet
jatszo yj jelpalyak azonositasa

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

Az altaluk létrehozott GMO szervezeteknek nem isrpathogenitasa, allergenitasa, karosodast okozo6
hatdsa. Minden a munkacsoport altal hasznalt argars kezelhét az EU 2000/54/EC direktivaja
alapjan a ll. biztonsagi kategoria szabalyai szenrelynek feltételei adottak. A genetikailag maiiats
szervezetek az Aaltaluk végzett szekvencia modokitddvetkeztében csokkent életképesiség az
ekvivalens vadtipusu @enyekkel szemben biologiai hatranyban vannakiviélefertsz6 képességuket
elveszitették. A kornyezetiinkbe valo kijutdsat & réndszer alkalmazédsa és a megbelel kiképzett
szemeélyzet gondos munkéaja akadalyozza meg. A pthzektorok amplifikaciojara hasznalt kompetens
E. coli térzsek a vektor altal kodolt antibiotikumzisztencia géneket hordozzak (ezek kornyezetbe
kerllésének elkerilésére fokozott figyelmet fomtta a baktériumokat tartalmazo hulladék gondos,
hipoklorittal és forraldssal tortérsterilizalast kdveéten helyezik veszélyes hulladék-tarold edénybe). A
recipiens E. coli baktériumokba bevitt génallomdngs szervezetbe természetes Gton valo atviteléb
eredd esetleges kedvétten hatasokat megfetelmunkavédelmi eszktzok és ruhazat alkalmazasaval
kertlik el.

A Debreceni Egyetem Elméleti Tombjében (ET)ikéxd munkacsoportokra vonatkozd hatarozat-
tervezet, a géntechnologiaval moédositott szervkmeteonatkozo adatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének 6sszefoglalasa:

HATARO ZA T-tervezet

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetemlféa tovabbiakban: Kérelm&z lgyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biZginslszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortéro felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2014-24 szamu véleményét, valamint y@ggszerészeti és Egészségugyi 88ieg- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: eg€gmyi szakhatdésdg) OGY1/21505-4/2014. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben,
tovadbba az annak mellékletét képetokumentacidban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.
Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolidg mddositdsa és felhasznaldsa engedélyezett:

Baktérium:Escherichia coli

Laboratériumi _sejtvonalak: egémM(s musculys patkany (Rattus norvegicus)rovar (Spodoptera
frugiperda) emberi Homo sapiens sejtvonalak, endk sejtvonalak, valamint éle$ztés noévényi
sejtvonalak lizatumai

Allat: egér(Mus musculus)patkany(Rattus norvegicus)
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A fent felsorolt géntechnologiaval modositott sezetek zart rendszerben todéfelhasznalasa a
TMF/82-XX/2015. hatarozattal engedélyezett géntetihgiai mddositast végz létesitmény alabbi
laboratoriumaiban engedélyezett:

Elméleti Tomb (ET) épuletének 101, 203, 204, 207, 312, 810, 902, 9@szamu helyiségek, az V.
emeleti izolalt dolgozo szivlabor és ,in vivo” lab@ VI. emeleti sejtlabor és molekularis biolotaaor,
valamint a létesitmény allathzai.

Az egészségugyi szakhatésag a géntechnoldgiai dayskg engedélyezéséhezimisok nélkul
hozzajarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alolemtesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekében, jogerhatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkuldom a géntechnaldpidodositasnak tekinteidvalamint annak nem
minésule eljarasokrél és a géntechnoldgiai tevékenységnd@ltésére jogosult hatdsagokrél szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyittes rdelet 3. 8§-dban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel joger ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlgdt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aé¥arosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Adsetlevelet a dvarosi
Kbdzigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak kell cimeaze, Hatosagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni

Indokoléas

A Kérelmez 2014. aprilis 15. napjan géntechnoldgiaval modtisiszervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbeteridrfelhasznalasa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevsiségbl szOlé6 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. 8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrol sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. 8-a alapjan megvizsgélés megallapitottam, hogy a Kérelealtal

benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabal§irélsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot véleményeehdbodl a Bizottsag részére, valamint szakhatdsagi
allasfoglalas céljabol az egészségugyi szakhatds®gére, SF/332-8/2014. és SF/332-7/2014.
ugyiratszamokon 2014. majus 22. napjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. majus 29. napjan mtmtailésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelbers részt vett. A Bizottsag a GA2014-12 szamu tégbs
véleményében kérdéseket fogalmazott meg a Kérélfiedz. A Kérelme#é a kérdéseket 2014. december
9. napjan érkezett dokumentacidéjaban megvalaszoktaBizottsag a kiegés#it dokumentacio
figyelembevételével az ligyet 2014. december 18.janagijratargyalta és a GA2014-24 szamu
véleményeben a tébbség a dokumentaciot elégségashek

Targyi Ugyben az egészsegugyi szakhatésag OGYIR4BD14. Ugyiratszamu 2014. julius 3. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegpbmioldgiai tevékenység engedélyezéséhé&rasbk
nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkirészben foglaltak szerint dontéttem.

Az ugyintézési hatarid a Gtv. 9. 8 (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az igg@si hataridbe a
szakhatdsagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdBsanak idtartalma a
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kozigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatatdits szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pdigja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szahait be

A Kérelmed az illetékekél sz616 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesul az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetésle a

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésénepgohjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pé@ntfa, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé
nyilvantartdas és adatszolgaltatas rerijéwvalamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szjdse
engedély iranti kérelemhez csatoland6 dokumentdicgzold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségugy, human gyogyszergyaridestéa, és az emberi testtel kdzvetlenul érinikez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gését engedélygzgéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetwelegpari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnoldgiai szakhat6sag
kijelolésébl szolo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8§ (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztofsftyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szerigkkr
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jé@gdrol szolé6 2010. évi XLII. térvény 5. § (3)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainakréddsarol szol6 2014. évi XX. torvéeny 1. 8§ (2)
bekezdésének c) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lefsgigét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Igekezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi eljg@detében torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pdmtf@sitja. A Bvarosi Kozigazgatasi és Munkaugyi
Birdsag illetékessége a polgari perrendtartds@bsi952. évi lll. torvény 326. § (7) bekezdésépal.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, dongrilletve szib mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogado szervezetek:

Baktérium:Escherichia coli

Laboratériumi sejtvonalak: egémM(s musculys patkany (Rattus norvegicus)rovar (Spodoptera
frugiperda) emberi Homo sapiens sejtvonalak, endk sejtvonalak, valamint éle$ztés noévényi
sejtvonalak lizatumai

Allat: egér(Mus musculus)patkany(Rattus norvegicus)

Donor szervezetek és vektorok:

- Plazmid vektorok (kereskedelmi forgalomban kaphé&iteg E. coli eredét plazmidok és ezek
maodositott formai, E. coli sejtek transzformaladd@aznalhatdak).

- Baculovirus vektorok (csak rovarsejteket deét rekombinans fehérjék termelésére alkalmas
Virusok).

- Human és egér DNS szakaszalte§ a hemosztazisban szerepet jatszo fehérjékigénje

- Fluoreszcens fehérjéket kodold gének (kereskedfingalomban kaphatd, vagy mar publikalt
fluoreszcens fehérjék, melyeket altalaban egyélerjékkel tortéd fuzionalasra hasznalnak
leggyakrabban mikroszkopos vizsgalatokhoz) pl.télysmediza zold fluoreszcens fehérje (GFP,
Venus) génje (Aequorea victoria) és lagykorall piflooreszcens fehérje (mCherry, DsRed) génje
(Discosoma sp.).

- Replikacio-deficiens lentiviralis és adenoviralsnktrukciok: el§sorban a redox folyamatokban
és az autofagia mechanizmusaban szerepet jatségélelexpressziojanak modositasa céljabdl
emlos sejtvonalakban, és ragcsalé modellen.
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Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasdt. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
- Rekombindns fehérjék illetve ezek mutansainak esgzd@asa a mutacio hatasédnak
tanulmanyozasa ceéljabol.
- Potencialisan gyogyszerjelolt molekuldak és molekdiyvtarak siirovizsgalata farmakoldgiai
hatas azonositasa és jellemzése céljabol.
- Aredox fehérjék és az autofagias folyamatok feéipezése.

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

Az Altaluk létrehozott GMO szervezeteknek nem isrpathogenitdsa, allergenitasa, karosodast okozé
hatdsa. Minden a munkacsoport altal hasznalt argars kezelhét az EU 2000/54/EC direktivaja
alapjan a Il. biztonsagi kategoria szabdlyai szenrelynek feltételei adottak. A genetikailag matiots
szervezetek az altaluk végzett szekvencia modogkit&dvetkezteben csokkent életképesiség az
ekvivalens vadtipusu @Enyekkel szemben bioldgiai hatrdnyban vannakiviéiefertiz6 képességliket
elveszitették. A kornyezetiinkbe vald kijutasat & réndszer alkalmazasa és a megbelel kiképzett
személyzet gondos munkaja akadalyozza meg. A pthzektorok amplifikacidjara hasznélt kompetens
E. coli torzsek a vektor altal kodolt antibiotikunezisztencia géneket hordozzak (ezek kornyezetbe
kertlésének elkerllésére fokozott figyelmet fombdg a baktériumokat tartalmazoé hulladék gondos,
hipoklorittal és forralassal tortérsterilizalast koveéten helyezik veszélyes hulladék-tarolé edénybe). A
recipiens E. coli baktériumokba bevitt généllomangs szervezetbe természetes Uton valo atviteléb
eredd esetleges kedvétten hatasokat megfetelmunkavédelmi eszk6zok és ruhazat alkalmazéasaval
kerdlik el.

A Debreceni Egyetem In Vitro Diagnosztikai Intédmsg (IVDI) mik6dé munkacsoportokra vonatkoz6
hatarozat-tervezet, a géntechnolégiaval moédosisatervezetekre vonatkoz6é adatok, valamint a
tevékenység kockazatértekelésének dsszefoglalasa:

HATARO ZA T-tervezet

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetemlféa tovabbiakban: Kérelm&z lgyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biZginslszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortéro felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2014-25 szamu véleményét, valamint y@ggszerészeti és Egészségugyi 88ieg- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: eg€gmyi szakhatdésdg) OGY1/21510-4/2014. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben,
tovadbba az annak mellékletét képetokumentacidban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.
Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolidg mddositdsa és felhasznaldsa engedélyezett:

Baktérium:Escherichia coli

Laboratériumi sejtvonalak: egéM(s musculus patkany(Rattus norvegicuskinai horcsddCricetulus
griseus) rovar (Spodoptera frugiperda)emberi Homo sapienssejtvonalak, valamint HEK és COS
emlos sejtvonalak

Allat: egér(Mus musculus)




1. szam FOLDMIVELESUGYI ERTESIT® 9

A fent felsorolt géntechnologiaval modositott sezetek zart rendszerben todéfelhasznalasa a
TMF/82-XX/2015. hatarozattal engedélyezett géntetihgiai mddositast végz létesitmény alabbi
laboratoriumaiban engedélyezett:

In Vitro Diagnosztikai Intézet (IVDI) éplletének 1.12.1, 1.12.2, 1.12.3, 1.13, 1.16, 2.29, 2.80.2,1
3.11, 3.14, 3.15, 3.25, 3.26, 3.27, 3.28, 5.2 sZehyjiségek, valamint a létesitmény allathazai.

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnolOgiai dayskg engedélyezéséhezirdisok nélkil
hozzéjarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldlemtesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekében, jogerhatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkuldom a géntechnaldpidodositasnak tekinteidvalamint annak nem
minésule eljarasokrél és a géntechnoldgiai tevékenységnd@ltésére jogosult hatdsagokrél szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyittes rdelet 3. 8§-dban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogsr ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi fellilvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlédt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aétFarosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Aelsetlevelet a dvarosi
Kbzigazgatasi és Munkalgyi Birdsagnak kell cimeate, Hatésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kildeményként postara adni

Indokolas

A Kérelmez 2014. aprilis 15. napjan géntechnolégiaval modtisiszervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbetén®rfelhasznaldsa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevdlségbl szol6 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. 8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjdn megvizsgélés megéllapitottam, hogy a Kéreldealtal

benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabal§irdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményeegahol a Bizottsag részére, valamint szakhatésagi
allasfoglalas céljabol az egészségugyi szakhatdédgére, SF/332-11/2014. és SF/332-12/2014.
ugyiratszamokon 2014. majus 22. napjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. majus 29. napjan memtailésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelieis részt vett. A Bizottsdg a GA2014-12 szamu tébbs
véleményeben kérdéseket fogalmazott meg a Kéréliedz. A Kérelmeé a kérdéseket 2014. december
9. napjan érkezett dokumenticidjdban megvalaszoita.Bizottsdg a kiegéssit dokumentaciod
figyelembevételével az ligyet 2014. december 18janapijratargyalta és a GA2014-25 szamu
véleményében a tébbség a dokumentaciot elégségadhek

Targyi Ugyben az egészséglgyi szakhatésag OGYIRABA014. Ugyiratszamu 2014. julius 3. napjan
erkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegdmologiai tevekenység engedélyezéséh&zasbk
nélkul hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkiereszben foglaltak szerint dontéttem.

Az Ugyintézési hatarid a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az tég@si hataridbe a
szakhatOsagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdsanak idtartalma a
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kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatatdits szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pdigja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szahait be

A Kérelmed az illetékekél szAld 1990. évi XCIIl. térvény 5. § (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesul az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése a

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésénepgohjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pé@ntfa, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé
nyilvantartdas és adatszolgaltatas reridjéwvalamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szjdseée
engedély iranti kérelemhez csatoland6 dokumentdicgzold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségugy, human gyogyszergyaridestéa, és az emberi testtel kdzvetlenul érinikez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gését engedélygzgéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetwelegpari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnoldgiai szakhat6sag
kijelolésébl szolo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8§ (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztofiftyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szerigkkr
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jé@gdrol szolé6 2010. évi XLII. térvény 5. § (3)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainakréddsarol szol6 2014. évi XX. torvéeny 1. 8§ (2)
bekezdésének c) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lefsgigét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Igekezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi eljg@detében torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pdmtf@sitja. A Bvarosi Kozigazgatasi és Munkaugyi
Birdsag illetékessége a polgari perrendtartds@bsi952. évi lll. torvény 326. § (7) bekezdéséapal.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, dongrilletve szib mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogado szervezetek:

Baktérium:Escherichia coli

Laboratériumi sejtvonalak: egéM(s musculus patkany(Rattus norvegicuskinai horcsodCricetulus
griseus) rovar (Spodoptera frugiperda)emberi Homo sapienssejtvonalak, valamint HEK és COS
emlos sejtvonalak

Allat: egér(Mus musculus)

Donor szervezetek és vektorok:

- Kereskedelmi forgalomban kaphat6é plazmid vektorsleek modositott formai, melyek E. coli
sejtek transzformaldsara hasznélhatéak (pBR322,2pGiGL3, pcDNA, pBABE, pluc,
pLightSwitch_Prom, pGEX, pET).

- Baculovirus vektorok (csak rovarsejteket deét rekombinans fehérjék termelésére alkalmas
virusok)

- Replikacio-deficiens retrovirus konstrukciok (humgapillomavirus onkogéneket tartalmazé
vektorok).

- Bakteridlis, human, patkany és egér DNS szakadkekeskedelmi forgalomban kaphato, vagy
mar publikalt fehérjék, Homo sapiens, Mus muscuRetfus norvegicus, bakterialis).

- Transzkripcios faktorok, DNS processzalé enzimekNZ TALEN, CRISPR CAS9 genom
modosité rekombinans fehérjék vagy azok kombinaeidigénjei (kereskedelmi forgalomban
kaphatd, vagy mar publikalt fehérjék, amelyekebistsejtvonalak fejlesztésére hasznalnak).

- Fluoreszcens fehérjéket kodold gének (kereskedfngalomban kaphatd, vagy mar publikalt
fluoreszcens fehérjék, melyeket altalaban egyél&rfékkel tortéd fuzionalasra hasznalnak
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leggyakrabban mikroszkopos vizsgalatokhoz) pl.télysmeduza zold fluoreszcens fehérje (GFP,
Venus) génje (Aequorea victoria) és lagykorall pifilnioreszcens fehérje (RFP, mRFP, mCherry,
DsRed) génje (Discosoma sp.).

- Luciferdz, enzimeket kédolé gének (kereskedelmigdtomban kaphatd, vagy mar publikalt
luciferdz/SEAP enzim fehérjék, melyeket altalabaénaxpresszio vizsgalatra vagy szignal
utvonalak felderitésére hasznélnak riporter enzimjké@mineszcens enzim esszékben).

- Human DNS szakaszok (pl.: human keratinocytak wdffeidlodasaban résztviegének promoter
szakaszai) és viralis DNS régiok (LCR, human papilivirus transzformdld és regulélo
génszakaszok).

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasdt. osztaly
A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:

- Rekombinans fehérjék illetve ezek betegekben tglalitmutansainak elegehdmennyiség
eléallitdsa.

- Rekombinans fehérjék illetve fuzids fehérjék eledfemennyiség eloallitasa

- Human és virdlis gének expresszidjanak vizsgalata.

- Rekombinans fehérjék illetve ezek pontmutansainagemd mennyiséf eldallitasa E. coli,
rovar, és endls sejt alapu expresszios rendszerekben.

Kockéazatértékelés tsszefoglalasa

Az altaluk létrehozott GMO szervezeteknek nem isrpathogenitasa, allergenitasa, karosodast okozo6
hatdsa. Minden a munkacsoport altal hasznalt argars kezelhét az EU 2000/54/EC direktivaja
alapjan a Il. biztonsagi kategoria szabalyai szenrelynek feltételei adottak. A genetikailag matiats
szervezetek az Aaltaluk végzett szekvencia modokit&dvetkeztében csokkent életképesség az
ekvivalens vadtipusu @Enyekkel szemben biologiai hatranyban vannakiviéiefertsz6 képességuket
elveszitették. A kornyezetiinkbe valo kijutdsat & réndszer alkalmazédsa és a megbelel kiképzett
szemeélyzet gondos munkaja akadalyozza meg. A pthzektorok amplifikaciojara hasznalt kompetens
E. coli térzsek a vektor altal kodolt antibiotikumzisztencia géneket hordozzak (ezek kornyezetbe
kerllésének elkerilésére fokozott figyelmet fomtta a baktériumokat tartalmazo hulladék gondos,
hipoklorittal és forraldssal tortérsterilizalast koveéten helyezik veszélyes hulladék-tarold edénybe). A
recipiens E. coli baktériumokba bevitt génallomdngs szervezetbe természetes Gton vald atviteléb
ered esetleges kedvétten hatasokat megfetelmunkavédelmi eszktzok és ruhazat alkalmazasaval
kertlik el.

V.

A Debreceni Egyetem Anatomiai és Elettani Intézsiléében rikodd munkacsoportokra vonatkozo
hatérozat-tervezet, a géntechnolégidval moédositztrvezetekre vonatkozé adatok, valamint a
tevékenység kockazatértékelésének dsszefoglalasa:

HATAROZA T-tervezet

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetemlféa tovabbiakban: Kérelm&z ligyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biAginglszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortérs felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2014-20 szamu véleményét, valamint ydggszerészeti és Egészségiigyi 88iég- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egégmyi szakhatosag) OGYI1/21504-4/2014. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét kepetokumentacioban foglaltak betartasa mellett
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engedélyezem.
Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnoléjmaddositasa és felhasznalasa engedélyezett:

Baktérium:Escherichia coli

Laboratériumi sejtvonalak és primér sejtek: eddug musculus patkany(Rattus norvegicushazi tyak
(Gallus gallus) emberi Homo sapienssejtvonalak

Allat: egér(Mus musculus)

A fent felsorolt géntechnolégidval moédositott szzetek zart rendszerben todéfelhasznalasa a
TMF/82-XX/2015. hatarozattal engedélyezett géntetdgiai modositast véegz Iétesitmény alabbi
laboratériumaiban engedélyezett:

Anatomiai és Elettani Intézet épiileténekA.0.1, A.0.19, A.0.20, A.1.46, A.3.14, A.3.15, E39-12, E-
1.10, E-1.11, E-1.12, 2-1, 2-8, Fszt-1, Fszt-1/&%&-2. szamu helyiségei, az Elméleti ToOmb 104nsr
helyisége, valamint a létesitmény allathazai.

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnolOgiai dayskg engedélyezéséhezirdisok nélkil
hozzéjarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldlemtesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekeben, jogerhatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkildom a géntechnaldmiddositasnak tekinteidvalamint annak nem
min6ésule eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenysegnd@ltésére jogosult hatdsagokrdl szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rdelet 3. 8-4ban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogsr ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi fellilvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlédt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aétFarosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Aelsetlevelet a dvarosi
Kbzigazgatasi és Munkalgyi Birdsagnak kell cimeate, Hatésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kildeményként postara adni

Indokolas

A Kérelmez 2014. aprilis 15. napjan géntechnolégiaval modtisiszervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbetén®rfelhasznaldsa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevdlségbl szold 1998. évi XXVII. toérvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrol sz6lo 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. 8-a alapjdn megvizsgélés megallapitottam, hogy a Kéreldealtal

benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabal§irdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményeegahol a Bizottsag részére, valamint szakhatésagi
allasfoglalas céljabol az egészséglgyi szakhatdségére, SF/332-5/2014. és SF/332-6/2014.
ugyiratszamokon 2014. majus 22. napjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. majus 29. napjan mtmgtailésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. 8§ (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelieis részt vett. A Bizottsdg a GA2014-12 szamu tébbs
véleményeben kérdéseket fogalmazott meg a Kéréliedz. A Kérelmeé a kérdéseket 2014. december
9. napjan érkezett dokumenticidjdban megvalaszoita.Bizottsdg a kiegéssit dokumentaciod
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figyelembevételével az ligyet 2014. december 18 janapijratargyalta és a GA2014-20 szamu
véleményében a tébbség a dokumentaciot elégségadhek

Targyi Ugyben az egészséglgyi szakhatésag OGYIRABD14. Ugyiratszamu 2014. julius 3. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegdmologiai tevekenység engedélyezéséh&zasbk
nélkul hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkiereszben foglaltak szerint dontéttem.

Az Ugyintézési hatarid a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az tégési hataridbe a
szakhatosagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdsanak idtartalma a
kOzigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatataddta szabdlyairol sz6lo 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pargja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szaleit be

A Kérelmed az illetekekél szolo 1990. évi XCIIl. térvény 5. 8 (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesil az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetéde a

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésénegobjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) p@ntfa, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgaltatas rerdjéwvalamint a géntechnolégiai tevékenységhez szjdsé
engedeély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaicgnolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségugy, human gydégyszergyaridestéa, és az emberi testtel kozvetlendl érintkez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gesét engedélygzgéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetygkegpari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikdddé géntechnologiai szakhatosag
kijelolésébl sz6lo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biziofityelemmel a kdzponti allamigazgatasi szergkekr
valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jé@gdrol szol6 2010. évi XLl térvény 5. 8 (3)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainakréddsarol szolé 2014. évi XX. térvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés ldisgtgét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Bekiezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi eljgdeteben torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pdijmsitja. A Bvarosi Kbzigazgatasi és Munkaulgyi
Birésag illetékessége a polgari perrendtartas@bsk952. évi lll. térvény 326. § (7) bekezdéséapal.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, dongrilletve szib mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogado szervezetek:

Baktérium:Escherichia coli

Laboratériumi sejtvonalak és primér sejtek: eddug musculus patkany(Rattus norvegicushazi tyak
(Gallus gallus) emberi Homo sapienssejtvonalak

Allat: egér(Mus musculus)

Donor szervezetek és vektorok:

- Bakteriofag (cre) és élesz{(flp) rekombinaz enzimeket kddol6 DNS szakaszodrékkedelmi
forgalomban kaphat0, kollaboraciés partnefekieszerzett vagy a laboratérium altal médositott
vektorok a szévetspecifikus génexpresszio szababaioz).

- Plazmid vektorok (kereskedelmi forgalomban kaphé&itieg E. coli ereddt plazmidok és ezek
modositott formai, E. coli sejtek transzformalad@aaznalhatdak).
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- Neuronalis jelolésekhez hasznalt (ndvenyi és belieeredei) fehérjek (pl.: WGA, HRP, CTB,
DTA) génjei. Egér kdzponti idegrendszerében spagifiexpressziojuk segitségével a neuronok és

- Fluoreszcens fehérjéket kodold gének (kereskedfnmgalomban kaphatd, vagy mar publikalt
fluoreszcens fehérjék, sejtek és sejtalkotok mélgsére mikroszkopos vizsgalatokhoz) pl.
kristdly meduza zold fluoreszcens fehérje (GFP,0s¢@s génje és rekombinans valtozatai (GAP-
GFP, CFP) (Aequorea victoria) és lagykorall pirneifeszcens fehérje (mCherry, DsRed) génje
(Discosoma sp.).

- Human egér és patkany DNS szakaszok;a neurondjsacmban és differenciacioban szerepet
jatsz6 és szignalizacios fehérjék génjei (ndvekidd&sorok, extracellularis molekulak).

- Human, csirke, patkany és egér DNS szakasstdg fa porc- és csontkéfikes szabalyozasaban,
valamint melanoma regulaciéban szerepet jatszaigsaizacios fehérjék génjei.

- Replikacio-deficiens lentiviralis konstrukciokslég a receptor-medialt folyamatokban szerepet
jatsz6, valamint szignalizacios fehérjék expregénak csendesitése céljabol émks ragcsalo
sejtvonalakban.

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasdt. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:

- A gerincvebi f4jdalomfeldolgoz6 neuronhaldzat kialakulasanakrmékddésének vizsgalata ép és
koros kortulmeények kozott.

- A porc- és csontdifferenciaciét, valamint a rosdmiati daganatok kéfidését befolyasold
fehérjék és szignalutvonalakikbdésének feltérképezése.

- A receptor-medialt folyamatokban szerepet jatsatamint szignalizacios fehérjékikddésének
feltérképezése.

- A gyulladasi folyamatok mechanizmusdban részivéehérjék szerepének ésiikbdésének
feltérképezése.

- A vazizmok elektromechanikai kapcsolatdban résztviehérjék szerepének ésiitkbdésének
feltérképezése.

Kockéazatértékelées 6sszefoglalasa

Az altaluk létrehozott GMO szervezeteknek nem isrpathogenitasa, allergenitasa, karosodast okozo6
hatdsa. Minden a munkacsoport altal hasznalt argars kezelhét az EU 2000/54/EC direktivaja
alapjan a Il. biztonsagi kategoria szabalyai szenrelynek feltételei adottak. A genetikailag matiats
szervezetek az Aaltaluk végzett szekvencia modokit&dvetkeztében csokkent életképesiség az
ekvivalens vadtipusu @enyekkel szemben biologiai hatranyban vannakiviélefertsz6 képességuket
elveszitették. A kornyezetiinkbe valo kijutdsat & réndszer alkalmazédsa és a megbelel kiképzett
szemeélyzet gondos munkéaja akadalyozza meg. A pthzektorok amplifikaciojara hasznalt kompetens
E. coli térzsek a vektor altal kodolt antibiotikumzisztencia géneket hordozzak (ezek kornyezetbe
kerllésének elkerilésére fokozott figyelmet fomtta a baktériumokat tartalmazo hulladék gondos,
hipoklorittal és forraldssal tortérsterilizalast koveéten helyezik veszélyes hulladék-tarold edénybe). A
recipiens E. coli baktériumokba bevitt génallomdngs szervezetbe természetes Gton vald atviteleb
ered esetleges kedvétten hatasokat megfetelmunkavédelmi eszktzok és ruhazat alkalmazasaval
kertlik el.

V.
A Debreceni Egyetem Kklinikai éptileteibenikddé munkacsoportokra vonatkozo hatarozat-tervezet, a

géntechnoldgidval modositott szervezetekre vonatkoadatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének 6sszefoglalasa:
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HATAROZA T-tervezet

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetemlféa tovabbiakban: Kérelm&z ligyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biAginglszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortérs felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2014-21 szamu véleményét, valamint ydggszerészeti és Egészségiigyi 88iég- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egégmyi szakhatosag) OGYI1/21502-4/2014. szamu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével vonatkoz6 jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét kepetokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolégmaddositasa és felhasznalasa engedélyezett:

Baktérium:Escherichia coli

Laboratériumi_sejtvonalak és primér sejtek: egdug musculus patkany(Rattus norvegicus)ovar
(Spodoptera frugiperda, Drosophila melanogastemmberi Homo sapienssejtvonalak, valamint majom
vese (COS7) sejtvonal

Allat: egér(Mus musculus)

A fent felsorolt géntechnologiaval modositott sezetek zart rendszerben todéfelhasznalasa a
TMF/82-XX/2015. hatarozattal engedélyezett géntetihgiai moddositast végz létesitmény alabbi
laboratoriumaiban engedélyezett:

Klinikai épuletek:

Bérgyogyaszati Klinika, kutatélaboratérium;

Gyermekgydgyaszati Intézet, IV. pavilon alagsontgéhnoldgiai labor, sejttenyééaabor;

Infektoldgiai és Gyermekimmunoldgiai Tanszék épgiletmmunkémiai és molekularis genetikai
laboratérium, sejtlabor.

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnolOgiai dayskg engedélyezéséhezimdisok nélkl
hozzéjarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alolemtesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekeben, jogerhatarozatom masolati

példanyait tajékoztatasul megkildom a géntechnaldmiddositasnak tekinteidvalamint annak nem

minésule eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenysegnd@ltésére jogosult hatdsagokrdl szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rdelet 3. 8-4ban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogsr ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi fellilvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlédt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aétFarosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Aelsetlevelet a dvarosi
Kbzigazgatasi és Munkalgyi Birdsagnak kell cimeate, Hatésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kildeményként postara adni

Indokoléas
A Kérelmez 2014. aprilis 15. napjan géntechnoldgiaval modtisiszervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbetén®rfelhasznaldsa targyaban kérelmet nydjtott be

Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevdlségbl szold 1998. évi XXVII. toérvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. 8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
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eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrol szo6lo 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. 8-a alapjdn megvizsgélés megallapitottam, hogy a Kérelealtal
benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabal§irdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményeegahol a Bizottsag részére, valamint szakhatésagi
allasfoglalas céljabol az egészséglgyi szakhatdségére, SF/332-3/2014. és SF/332-4/2014.
ugyiratszamokon 2014. majus 22. napjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. majus 29. napjan mtmtailésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelieis részt vett. A Bizottsdg a GA2014-12 szamu tébbs
véleményeben kérdéseket fogalmazott meg a Kéréliedz. A Kérelmeé a kérdéseket 2014. december
9. napjan érkezett dokumenticidjdban megvalaszoita.Bizottsdg a kiegéssit dokumentaciod
figyelembevételével az ligyet 2014. december 18janapijratargyalta és a GA2014-21 szamu
véleményében a tébbség a dokumentaciot elégségadhek

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatésag OGYI24aB5014. Ugyiratszamu 2014. julius 3. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegdmologiai tevekenység engedélyezéséh&zasbk
nélkul hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkiereszben foglaltak szerint dontéttem.

Az ugyintézési hatarid a Gtv. 9. 8 (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az igg@si hataridbe a
szakhatdésagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdBsanak idtartalma a
kbzigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatatdits szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pdigja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szahait be

A Kérelmed az illetékekél szAld 1990. évi XCIIl. térvény 5. § (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesul az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése a

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. 8§ (1) bekezdésénepgohjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pé@ntfa, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé
nyilvantartdas és adatszolgaltatas rerijéwvalamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szjdse
engedély iranti kérelemhez csatoland6 dokumentdicgzold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségugy, human gyogyszergyaridestéa, és az emberi testtel kdzvetlenul érinikez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gését engedélygzgéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetwelegpari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnoldgiai szakhat6sag
kijelolésébl szo6lo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztofsftyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szerigkkr
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jé@gdrol szolé6 2010. évi XLII. térvény 5. § (3)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainakréddsarol szol6 2014. évi XX. torvéeny 1. 8§ (2)
bekezdésének c) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lefsgigét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Igekezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi eljg@detében torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdéy@ontja biztositja. A Bvarosi Kozigazgatasi és Munkaugyi
Birdsag illetékessége a polgari perrendtartds@bsiz952. évi lll. torvény 326. § (7) bekezdéséapal.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, dongrilletve szib mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:
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Befogadd szervezetek:

Baktérium:Escherichia coli
Laboratériumi_sejtvonalak és primér sejtek: eddug musculus patkany(Rattus norvegicus)ovar

(Spodoptera frugiperda, Drosophila melanogastemberi Homo sapienssejtvonalak, valamint majom
vese (COS7) sejtvonal
Allat: egér(Mus musculus)

Donor szervezetek és vektorok:

Plazmid vektorok (kereskedelmi forgalomban kaph&ieg Escherichia coli (E. coli) eredet
plazmidok és ezek modositott formai, E. coli seftakszformalaséara hasznalhatoak).
Baculovirus vektorok (csak rovarsejteket deét rekombinans fehérjék termelésére alkalmas
virusok).

Human DNS szakaszok jelatviteli Gtvonalalak tanulgmzasara (b6 szignalizacio).

Emlés expresszios vektorok (human és egér DNS szakaBi#tel§y redox szignalizacioban-, vas
anyagcserében szerepet jatsz0 és szignalizaciégdielyéenjei).

Fluoreszcens- és fuziés fehérjeket kdédold génekegkedelmi forgalomban kaphatd, vagy mar
publikdlt fluoreszcens fehérjék, melyeket altaldbagyéb fehérjékkel tortén fuzionélasra
hasznalnak leggyakrabban mikroszképos vizsgalawkpb kristaly meduza zéld fluoreszcens
fehérje (GFP, Venus) génje (Aequorea victoria)a@ykorall piros fluoreszcens fehérje (mCherry,
DsRed) génje (Discosoma sp.), 6xHis tag, GST tag.

Vas anyagcserében, szignalizaciéban, simaizomi$igitahciacidban szerepet jatsz6 fehérjék.
Luciferaz, enzimeket kédoldé gének (kereskedelmpdtomban kaphato, vagy mar publikalt
luciferaz/SEAP enzim fehérjék.

jatszo fehérjék génjei.

Epstein-Barr Virus (B-sejtek immortalizalasahoz).

GAS reporter plazmid (luciferaz riporter assayhez).

HaCaT sejtvonal, XPA deficiens egér sejtvonalak].BA egeértorzs.

Human primer keratinocita és fibroblaszt sejtek.

Human bioldgiai mintak (DE KK Brgyogyaszati Klinikan kezelt, kilonbébetegcsoportokba
(acne, psoriasis, xanthelasma) tartozo paciensdédiai mintai).

Human és egér DNS szakaszdltef) redox regulacidoban szerepet jatszo és szigahg

fehérjék génjei.

In vitro szintetizalt mRNS-ek (fotoliaz, GFP, Lueiaz fehérjét kddolnak).

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasdt. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:

Az oxidativ stressz érzékenyseéget és vas anyagdsei@yasold fehérjek és szignalitvonalak
mukddésének feltérképezése émbejtekben.

Génmutaciok hatasanak tanulmanyozasa, funkciényeitaciok igazolasa.

Az UV irradiaciot kdved DNS karosodasok és reparacid bioldgiai hatteréniesgalata a ér
sejtjeiben.

A pikkelysémor és UV indukaltdsdaganatok pathomechanizmusanak tanulméanyozasa.

A dendritikus sejtek (DC) fenotipusat és funkcigasgalata atopias dermatitises betegekben.
Az acne és a xanthelasma pathomechanizmusanakniamydzésa.

A faggyumirigy gyulladast szabalyz6 hatasanak héibien allé lehetséges gének azonositasa.

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa
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Az altaluk létrehozott GMO szervezeteknek nem isrpathogenitasa, allergenitasa, karosodast okozo6
hatdsa. Minden a munkacsoport altal hasznalt argars kezelhét az EU 2000/54/EC direktivaja
alapjan a Il. biztonsagi kategoria szabalyai szenrelynek feltételei adottak. A genetikailag maiats
szervezetek az Aaltaluk végzett szekvencia modokitddvetkeztében csokkent életképesiség az
ekvivalens vadtipusu @enyekkel szemben biologiai hatranyban vannakiviélefertsz6 képességuket
elveszitették. A kornyezetiinkbe valo kijutdsat & réndszer alkalmazédsa és a megbelel kiképzett
szemeélyzet gondos munkéaja akadalyozza meg. A pthzektorok amplifikaciojara hasznalt kompetens
E. coli torzsek a vektor altal kodolt antibiotikumzisztencia géneket hordozzak (ezek kornyezetbe
kerllésének elkerilésére fokozott figyelmet fomtta a baktériumokat tartalmazo hulladék gondos,
hipoklorittal és forraldssal tortérsterilizalast koveéten helyezik veszélyes hulladék-tarold edénybe). A
recipiens E. coli baktériumokba bevitt génallomdngs szervezetbe természetes Gton valo atviteléb
eredd esetleges kedvétten hatasokat megfetelmunkavédelmi eszktzok és ruhazat alkalmazasaval
kertlik el.

VI.

A Debreceni Egyetem Természettudomanyi Kar Kémiatézietének épiletében k6dd
munkacsoportokra vonatkoz6 hatarozat-tervezetntegbnologiaval modositott szervezetekre vonatkozo
adatok, valamint a tevékenység kockazatértékel&sisszefoglalasa:

HATAROZA T-tervezet

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetemlféa tovabbiakban: Kérelm&z ligyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biAginglszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortérs felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2014-22 szamu véleményét, valamint ydggszerészeti és Egészségiigyi 88ig- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egégmyi szakhatosag) OGYI1/21513-4/2014. szamu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét kepetokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolégmaddositasa és felhasznalasa engedélyezett:

Baktérium:Escherichia coli
Gombdak:Aspergillus nidulans, Penicillium chrysogenum chdderma reesei, Botrytis cinerea

A fent felsorolt géntechnoldgidval mdédositott sezetek zart rendszerben todéfelhasznalasa a
TMF/82-XX/2015. hatarozattal engedélyezett géntetdgiai modositast vegz lIétesitmény alabbi
laboratériumaiban engedélyezett:

Természettudomanyi Kar Kémia Intézet épuleténekD-6, D-9, D-10, D-20, D207, D-11 szamu
helyiségei.

Az egészségugyi szakhatésag a géntechnoldgiai dayskg engedélyezéséhezimisok nélkul
hozzajarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alolemtesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekében, jogsrhatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkuldom a géntechnaldpiodositasnak tekinteidvalamint annak nem
minésule eljarasokrél és a géntechnoldgiai tevékenységnd@ltésére jogosult hatdsagokrél szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyittes rdelet 3. §-dban meghatarozott
hatosagoknak.
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Hatarozatom a kozléssel joger ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlgdt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aé¥arosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Adsetlevelet a dvarosi
Kbdzigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak kell cimeaze, Hatosagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni

Indokoléas

A Kérelmez 2014. aprilis 15. napjan géntechnoldgiaval modtisiszervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbeterdrfelhasznalasa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevsiségbl szOlé 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. 8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrél sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. §8-a alapjan megvizsgélés megallapitottam, hogy a Kérelealtal

benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabal§irélsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot véleményeeh8bodl a Bizottsag részére, valamint szakhatdsagi
allasfoglalas céljabol az egészségugyi szakhatdédgére, SF/332-15/2014. és SF/332-16/2014.
ugyiratszamokon 2014. majus 22. napjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. majus 29. napjan mtmtailésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelbers részt vett. A Bizottsag a GA2014-12 szamu tégbs
véleményében kérdéseket fogalmazott meg a Kérélfiedz. A Kérelme#é a kérdéseket 2014. december
9. napjan érkezett dokumentacidéjaban megvalaszoktaBizottsag a kiegés#it dokumentacio
figyelembevételével az ligyet 2014. december 18janagijratargyalta és a GA2014-22 szamu
véleményeben a tébbség a dokumentaciot elégségashek

Targyi Ugyben az egészsegugyi szakhatésag OGYIR4B1014. Ugyiratszamu 2014. julius 3. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegpimioldgiai tevékenység engedélyezéseéhé&rasbk
nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkiereszben foglaltak szerint dontéttem.

Az ugyintézési hatarid a Gtv. 9. 8 (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az igg@si hataridbe a
szakhatdésagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdBsanak idtartalma a
kbzigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatatdits szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pdigja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szahait be

A Kérelmed az illetékekél szAl6 1990. évi XCIIl. térvény 5. § (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesul az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetésle a

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. 8§ (1) bekezdésénepgohjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pé@ntfa, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé
nyilvantartdas és adatszolgaltatas rerijéwvalamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szjdse
engedély iranti kérelemhez csatoland6 dokumentdicgzold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségugy, human gyogyszergyaridestéa, és az emberi testtel kdzvetlenul érinikez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gését engedélygzyéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetwelegpari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnoldgiai szakhatdsag
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kijelolésébl szo6lo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztofiftyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szerikkr
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jé@gdrol szolé6 2010. évi XLII. térvény 5. § (3)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainakréddsarol szol6 2014. évi XX. torvény 1. 8§ (2)
bekezdésének c) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés legfsgigét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Igekezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi eljd@detében torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pdmtf@sitja. A Bvarosi Kozigazgatasi és Munkaugyi
Birosag illetékessége a polgari perrendtartds@bsiz952. évi lll. torvény 326. § (7) bekezdéséapal.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, dongrilletve szib mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogado szervezetek:
Baktérium:Escherichia coli
Gombak:Aspergillus nidulans, Penicillium chrysogenum chaderma reesei, Botrytis cinerea

Donor szervezetek és vektorok:
- Plazmid vektorok (kereskedelmi forgalomban kaphé&itieg E. coli eredefi plazmidok és ezek
modositott formai, E. coli sejtek transzformalasdlkalmasak).
- Fonalas gombaAspergillus nidulans, Penicillium chrysogenum, Taderma reesei, Botrytis
cinered DNS szakaszok6feg auxotrof markerek (pl. vitamin anyagcsere/arsavoanyagcsere
génjei), melyek mutansok szelektalasara alkalmasak.

Zart rendszerii felhasznalds osztélyba sorolasdl. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomaniaervezett funkcioi:
- Primer és szekunder anyagcserében réesztgének funkcidjanak vizsgalata, ill. Gj anyagcsere
utak feltérképezése fonalas gombéakban.

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

Az Altaluk létrehozott GMO szervezeteknek nem isrpathogenitdsa, allergenitasa, karosodast okozé
hatdsa. Minden a munkacsoport altal hasznalt argars kezelhét az EU 2000/54/EC direktivaja
alapjan a Il. biztonsagi kategoria szabdlyai szenrelynek feltételei adottak. A genetikailag matiots
szervezetek az altaluk végzett szekvencia modokit&dvetkezteben csokkent életképesség az
ekvivalens vadtipusu @Enyekkel szemben bioldgiai hatrdnyban vannakiviélefertiz6 képességiket
elveszitették. A kdrnyezetiinkbe vald kijutasat & réndszer alkalmazasa és a megéelel kiképzett
személyzet gondos munkaja akadalyozza meg. A pthzektorok amplifikacidjara hasznélt kompetens
E. coli torzsek a vektor altal kodolt antibiotikunezisztencia géneket hordozzak (ezek kornyezetbe
kertlésének elkerllésére fokozott figyelmet fombdg a baktériumokat tartalmazo hulladék gondos,
hipoklorittal és forralassal tortérsterilizalast koveéten helyezik veszélyes hulladék-tarolé edénybe). A
recipiens E. coli baktériumokba bevitt généllomangs szervezetbe természetes Uton valo atviteléb
eredd esetleges kedvétten hatasokat megfetelmunkavédelmi eszk6zok és ruhazat alkalmazéasaval
kerdlik el.
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VII.

A Debreceni Egyetem Természettudomanyi Kar Kémiatézietének épiletében k6dd
munkacsoportokra vonatkoz6 hatéarozat-tervezetntegbnologiaval modositott szervezetekre vonatkozo
adatok, valamint a tevékenység kockazatértékel&sisszefoglalasa:

HATAROZA T-tervezet

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetemlféa tovabbiakban: Kérelm&z ligyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biAginglszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortérs felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2014-27 szamu véleményét, valamint ydggszerészeti és Egészségiigyi 88iég- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egégmyi szakhatosag) OGYI1/21512-4/2014. szamu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével vonatkoz6 jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét kepetokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Zart rendszerben az alabbi szervezet géntechnologiaddositasa és felhasznalasa engedélyezett:
Melanoma sejtvonalak géncsendesitése.

A fenti géntechnolégiaval modositott szervezet z@&mdszerben torténfelhasznalasa a TMF/82-
XX/2015. hatarozattal engedélyezett géntechnologimidédositast véde létesitmény aldbbi
laboratoriumaiban engedélyezett:

Megelozé Orvostani Intézet épiletének 2-214 laboratériumai.

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnolOgiai dayskg engedélyezéséhezirdisok nélkil
hozzéjarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alolemtesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekében, jogerhatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkuldom a géntechnaldpidodositasnak tekinteidvalamint annak nem
minésule eljarasokrél és a géntechnoldgiai tevékenységnd@ltésére jogosult hatdsagokrél szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyittes rdelet 3. 8§-dban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogsr ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi fellilvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlédt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aétFarosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Aelsetlevelet a dvarosi
Kbzigazgatasi és Munkalgyi Birdsagnak kell cimeate, Hatésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kildeményként postara adni

Indokolas

A Kérelmez 2014. aprilis 15. napjan géntechnolégiaval modtisiszervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbetén®rfelhasznaldsa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevdlségbl szol6 1998. évi XXVII. toérvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrol szo6lo 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. 8-a alapjdn megvizsgélés megéllapitottam, hogy a Kérelealtal

benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabal§irdsoknak.
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Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményeegahol a Bizottsag részére, valamint szakhatésagi
allasfoglalas céljabdl az egészséglgyi szakhatGedgére, SF/332-14/2014. és SF/332-13/2014.
ugyiratszamokon 2014. majus 22. napjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. majus 29. napjan mtmgtailésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelieis részt vett. A Bizottsdg a GA2014-12 szamu tébbs
véleményeben kérdéseket fogalmazott meg a Kéréliedz. A Kérelmeé a kérdéseket 2014. december
9. napjan érkezett dokumenticidjdban megvalaszoita.Bizottsdg a kiegéssit dokumentaciod
figyelembevételével az ligyet 2014. december 18janapijratargyalta és a GA2014-27 szamu
véleményében a tébbség a dokumentaciot elégségadhek

Targyi Ugyben az egészséglgyi szakhatésag OGYI2481014. Ugyiratszamu 2014. julius 3. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegdmologiai tevekenység engedélyezéséh&zasbk
nélkul hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkiereszben foglaltak szerint dontéttem.

Az Ugyintézési hatarid a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az tégési hataridbe a
szakhatosagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdsanak idtartalma a
kOzigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatataddita szabdlyairol sz6olo 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pagja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szalait be

A Kérelmed az illetekekél szolo 1990. évi XCIIl. térvény 5. 8 (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesil az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetéde a

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. 8§ (1) bekezdésénegobjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) p@ntfa, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgaltatas rerjéwvalamint a géntechnolégiai tevékenységhez szjdsé
engedeély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaicgnold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségugy, human gydégyszergyaridestéa, és az emberi testtel kozvetlendl érintkez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gesét engedélygzgéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetygkegpari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikdddé géntechnologiai szakhatosag
kijelolésébl sz6lo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biziofityelemmel a kdzponti allamigazgatasi szergkekr
valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jé@gdrol szol6 2010. évi XLl térvény 5. 8 (3)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainakréddsarol szolé 2014. évi XX. térvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés ldisgtgét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Bekezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi elj&deteben torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pdijmsitja. A Bvarosi Kbzigazgatasi és Munkaulgyi
Birésag illetékessége a polgari perrendtartas@bsk952. évi lll. térvény 326. § (7) bekezdéséapal.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, dongrilletve szib mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogadd szervezetek: Géncsendesitett Melanomensajak

Donor szervezetek: -

Zart rendszerii felhasznalds osztélyba sorolasdl. osztaly
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A munka céljai, a médositasokba bevont génallomaniaervezett funkcioi:
-Az oszteopontin gén tranziens csendesitése, asge 0sszefliggéseinek tanulmanyozasa
melanoma progresszio soran.

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

Az Altaluk létrehozott GMO szervezeteknek nem isrpathogenitdsa, allergenitasa, karosodast okozé
hatdsa. Minden a munkacsoport altal hasznalt argars kezelhét az EU 2000/54/EC direktivaja
alapjan a Il. biztonsagi kategoria szabdlyai szenrelynek feltételei adottak. A genetikailag matiots
szervezetek az altaluk végzett szekvencia modogkit&dvetkezteben csokkent életképesség az
ekvivalens vadtipusu @Enyekkel szemben bioldgiai hatranyban vannakiviélefertiz6 képességiket
elveszitették. A kdrnyezetiinkbe vald kijutasat & réndszer alkalmazasa és a megéelel kiképzett
személyzet gondos munkaja akadalyozza meg. A pthzektorok amplifikacidjara hasznélt kompetens
E. coli torzsek a vektor altal kodolt antibiotikumezisztencia géneket hordozzak (ezek kornyezetbe
kertlésének elkerllésére fokozott figyelmet fombdg a baktériumokat tartalmazoé hulladék gondos,
hipoklorittal és forralassal tortérsterilizalast koveéten helyezik veszélyes hulladék-tarolé edénybe). A
recipiens E. coli baktériumokba bevitt généllomangs szervezetbe természetes Uton valo atviteléb
eredd esetleges kedvétten hatasokat megfetelmunkaveédelmi eszk6zok és ruhazat alkalmazéasaval
kerdlik el.

A Foldmivelésiigyi Ertesét a Szerkes#bizottsag kozrefikodésével a Foldfivelésiigyi Minisztérium szerkeszti.
A Szerkeszibizottsag elndke: Dr. Szinay Attila

A szerkesziség cime: Budapest V., Kossuth Lajos tér 11.

A Foldmivelésugyi Ertesét hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a
http://www.kormany.hu/hu/foldmuvelesugyi-minisztar/ honlapon érhétel.

Felebs kiadd: Dr. Szinay Attila




