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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a Pécsi Tudomanyegyetem, Altaldnos
Orvostudomanyi Kar szdméra

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem (székhely: 7622 Pécs, Vasvari PAl utca 4., a tovabbiakban:
Kérelmez6) kérelmére, géntechnoldgiaval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-23. szdmu véleményének,
valamint a Nemzeti Nepegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont, Térzskdmyvezési
F6osztaly (a tovabbiakban: egészségiigyl szakhatosag) NNGYK/GYSZ/47772-2/2024. szamu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabédlyokban, valamint
a kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély 2034. oktober 10. napjaig érvényes.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerid felhasznalasa a BGMFE/626-
9/2024. ugyiratszamui hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintll
géntechnologial mddositast végzd 1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:
e Elettani Intézet:

o Magatartdsélettan és Stressz Kutatocsoport: Multidiszeiplinaris kutatisok nagy
transzlacios  értékkel. Részletes  magatartasi  fenotipizalas  mellett
endokrinologiai moédszerekkel a stresszorok hormondlis kévetkezményeinek
kévetése, a stressz-okozta autonoém idegrendszeri elvaltozasokat in vivo
biotelemetrids moddszerrel térténd tanulmanyozasa, az agyl mechanizmusok
feltdrdsdra immunohisztokémiai, PCR, valamint opto- és farmakogeneitkai
maddszerekkel és epigenetikai megkédzelitéssel. A feltart neurondlis
kapcsolatokon, mechanizmusokon alapuld gybgyszeres kezelés lehetdségeinek
viselkedés farmakologiai modszerekkel torténd vizsgdlata (poszttraumas
stresszavar, mint metabolikus betegség kutatdsa; a medidn rafe mag, illetve
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specifikus  sejtjeinek szerepe a viselkedésben Cre- egerek, opto-és
farmakogenetikai technikdk alkalmazasaval; az Alzheimer kor 3xTg-Ad
egérmodell jellemzése, 1 gyégyszercélpontok azonositasa).

o Kortikalis Neuronhalozatok Kutatécsoport: A temporalis lebeny haldzati
felépitésének pontos megismerése mind egészséges mind  kéros
allatmodellekben.

o MTA Molekuldaris Neuroendokrinologiai Kutatocsoport: Az 6sztogén indukaélta
nem- klasszikus hatdsok mechanizimusanak, valamint szerepének vizsgalata a
kolinerg és a GnRH neuronokban.

o Tranziens Receptor Potencidl (TRP) Ioncsatorna Kutatécsoport: a TRP
toncsatorndk agyl expresszidjanak és funkcidjanak vizsgdlata a TRP
ioncsatornakat kifejezd neuronok (kiilonbdzd agyteriiletekrél, beleértve a
hippokampuszt az amigdalat €s a piriform kérget) altal.

¢ Farmakolégiai és Farmakoteripiai Intézet:

A kapszaicin-érzékeny érzéideg-végzddések, a beldlik felszabaduld neuropeptidek és
receptoraik, valamint a neuro-immun interakciok szerepének vizsgalata fijdalommal,
gyulladassal, illetve tumoros folyamatokkal jaré koérdllapotok komplex allatkisérletes
modelljeiben. Uj fajdalomesillapité és gyulladas gatld gyodgyszercelpontok
azonositasa, gyogyszerjeloltek preklinikai hatastani vizsgalata a rendszerekben:

o Akut és kronikus zilleti gyulladas,

o akut és kronikus léguti gyulladas,

o akut és kronikus bérgyulladds,

o kronikus gyomor és bélgyulladds,

o migrén és kronikus neuropatia dllatkisérletes vizsgdlata.

e Transzlacios Medicina Intézet:
Transzlacios Molekularis Genetikai Laboratorium: A hasnyalmirigy-gyulladas
gydgymodijanak alap- illetve transzlaciés kutatasa, allatmodelleken. A krénikus
pankreatitisz  kockazati tényezdinek azonositdsa genetikai asszociacids
vizsgalatok segitségével, illetve allatmodellek felhasznalasaval, melyek a
kronikus pankreatitisz emésztéenzimek mutacioinak hatasara alakultak ki.

Géntechnologiaval modositoit szervezetek:

Géntechnolégidval 1. B6;129-Tg(APP Swe, tauP301L)Lfa Psen/™ " Mmj) x B6;12986-

modositort egér Chat"e o] eoér

2. B6.129-Tg(APPSwe,tauP301L)1Lfa Pseni"™ ™ /Mmjax x B6;129S-
Hirlg™ @] eos

3. B6.129-Tg(APPSwe,tauP301L)1Lfa Pseni™ " Mmjax X B6.129S-
Trpal™ 5T eodr

4. B6.129-Tg(APPSwe,tauP301L)1Lfa Psenl "M /Mmijax egér

5. B6.129P2-Adcyapl™ "% egér
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B6:129-G1(ROSA) 26Sor™ - EGTPFENfT x B C-
Sse" > Mwar] egér
BG;129_GF(ROSA)ZGSO}JMII(C‘AG-mss’*,—EGFP}Fe:In/J egér
B6;129S6-G1(ROSA) 2680y C1G-Tomatoitize T « B6-12086-
Chat™eelovl] eoér

B6;12986-Gi(ROSA)26S oy CAG-WTomato)fze T o éy

. C57BL/6-Tg(Cck-EGFP)2Mirn/J x B6J.129S6(FVB)-

Sle32a1™ @t N war] egér

. C57BL/6-Ta(Cck-EGFP)2Mim/J egér
. B6;129S6-Chat™ o] egér

. BN.FVB-Cpa ™! 56om gaéy

. B6;FVB-Tg(Crh-cre) 1 Kres/T egér

. B6.129P2(Cg)-Cx3er™L/] egér

. B6.Cg-Tg(Gfap-cre)77.6Mvs/2Jegér

. FVB/N-Tg(Gfap-luc)53Xen egér

. B6;1298-Hirla™! "¢/} Htr]a-IRES-Cre egér
. B6.129P2-Sstr4™152° _ToTn(pb-SSTR4-P2A-luc-tdTomato)1 Sazo egér
. B6.129P2-Pyalb™ o] eodr

. STOCK Sic2q2™=1"rf] egér

. B61.129S6(FVB)-Sle32al™ @ " Mwar] egér
. B6;12956-Sncg ! roiTasic)y egéy

. B61.Cg-Ss™=itereiZib iNwar] egér

. B6.129P2/OlaHsd-Sstr4™5% egér

. B6.129-TacI™ Pig/leg egér

. B6.129P2-Tac4mlAbe gody

. B6.129P2-Tacr1™5PWH egér

. B6.129P2-Trpal™iM egér

. B6.129S-Trpal™*"*}] egér

. B6; 129S5-Trpm3™L=/Or] egér

. B6.129-X1-Trpm4™- "M egér

. B6.129X1-TrpvI™Vl/] egér

. B6; C3-Tg(Wfsl-cre/ERT2)3Aibs/T egér

Géntechnologiaval
modositott patkdany

2

SD-Avp-IRES2-Cre patkany
WI-Ucp2em19em patkany

Gentechnologiaval
modositott
mikroorganiznus,
seftvonal

Escherichia coli baktériumok:
a. DH5a tdrzs
b. TOPI10 tdrzs
Kinai aranyhoreség (CHO) emlés sejtvonalak:
a. CHO
b. CHO-hTRPAI1
¢. CHO-hTRPV1
Immortalizalt humén embrionalis vese eredetii sejtvonalak:
a. HEK293
b. HEK293T
Mellrak eredetit huméan epitél sejtvonalak:




a. MCF-7
b. T47-D

Géntechnologiaval pPAAV.Syn GCaMP6f. WPRE.SV40 virusvektor
PAAV-CMV-EGFP-WPRE virusvekior
pAAV-EF1-ChR2(HI134R)-mCherry virusvektor
PAAV-hSyn-DIO-EGFP virusvektor
pAAV-hSyn-DIO-hM3D(Gq)}-mCherry virusvektor
PAAV-hSyn-DIO-hMA4D(Gi)-mCherry virusvektor
pAAV-hSyn-DIO-mCherry virusvektor
PAAV-hSyn-EGFP virusvektor

. pAAV-hSyn-hChR2(H134R)-EYFP virusvektor
10. pAAV-Ucnl-Cre virusvektor

modositott virusok
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Az egészségiigyi szakhatdsag 2024. szeptember 18. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/47772-
2/2024. iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatu elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egeszsegiigyi szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6nalld 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 Pécsi
Torvényszék elétt  kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Pécsi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postéra adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabéalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elOterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfsldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az trlapbenyijtds tdmogatasi szolgéltatds
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrdl és a digitalis
szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabélyairol szolo 2023. évi. CII. térvény alapjan. . A
keresetlevél benyujtasdira szolgdlo irlap elérheté az Agrdrminisztérium kizponti e-
ngyintézési  portdlon  megtaldlhaté  elektronikus  iigyintézési  feliiletén, a
htips://magvarorssag hu/ssuf fooldalfkereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtidsanak a doéntés hatdlyosuldsira halasztd hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja szikségesnek, a birésig az {igy érdemében
targyaldson kiviil hatdroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszeriisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél 52616
1990. évi XCIII toérvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének f) pontja alapjan a
Kérelmezét személyes illetékmentesség illeti meg a birosagi eljards soran.




A Keérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi kdltség
nem mertlt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatirozatom masolati példdnyait tdjékoztatasul megktldom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat elldté szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas
A Keérelmezé 2024. szeptember 3. napjan, elektronikus formdban géntechnologidval
modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténé
felhasznalasa targyaban kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgial tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIL tdrvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartdsrol szélo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
el6irdasoknak.

Az engedelyezés iranti dokumentécidt szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatOsag részére BGMF/627-1/2024. ligyiratszamon 2024, szeptember 9. napjan, hivatali
kapun, bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/627-2/2024.
tgyiratszamon 2024. szeptember 9. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségligyl szakhatosag NNGYK/GYSZ/47772-2/2024. {igyiratszdmu
2024. szeptember 20. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben megjelslt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez eléirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatésagi alldsfoglalas a tevékenység leirasat kovetSen indoklasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, A Kérelmezd genetikailag médositott egereket és patkdnyokat
fervez eldallitani alapkutatdsi, oktatdsi és alkalmazott kutatdsi céllal. Fzek az dllatok
loxicitds, allergén hatds és patogenitds szemponijabdl nem térnek el a vad tipusit egerekiél,
patkanyokidl. Humdan-egészségiigyi kockdazatuk nem jelentds. A genetikai médositasok sordn
rekombindns AAV virusvektorokat fognak haszndlni. Az AAV nem patogén, a felhaszndldsra
fervezett AAV vektorok BSL-1, illetve BSL-2 kategoriaba tartoznak. Emellett E. coli
baktériumot és genetikailag mddostiott emlds és humdn sejtvonalakat haszndinak a
kutatasban. A tevékenységek mar rendelkeznek GM szervezetek felhaszmdldsdra és
el6allitdsdra vonatkozo engedéllyel. A tevékenységhez megfeleld hulladékkezeléssel és
havaria tervvel rendelkezik a Kérelmezd. A bevezetendd 1ij laborok és dilaiszobdk miatt kértek
tevékenységi engedélyt is. A tervezett GM tevékenység humdn-egészségiigyi szempontbol
engedélyezhets.”



A Bizottsag 2024. szeptember 19. napjan arrdl tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezeése folyamatban van, azonban véleményének kialakitiasa érdekében
tényallas tisztazasa szilkséges.

Hatosdgom a tényallas tisztazdsa érdekében — révid uton, 2024. szeptember 20. napjan
elektronikusan kildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/627-6/2024.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:

- tisztdzza a géntechnologial tevékenységek soran alkalmazott modszereket;

- javitsa az alkalmazandé elszigetelési szintet 2. biztonsagi szintre, az anyagok
megfeleld kezelése és a géntechnoldgidval modositott szervezetek semlegesitésére tett
intézkedések miatt, a human és emlés sejtvonalaknal (HEK293 és HEK293T), az
Adeno-asszocidlt virus (rAAV) rendszereknél, valamint azon géntechnoldgiaval
modositott allatoknal, ahol Adeno-asszocialt virus (rAAV) felhasznaldsa torténik;

- potolja a kockézatértékelési formanyomtatvanyokon az alairasokat;

- vizsgalja felll, hogy a géntechnoldgidval modositott allatoknak a kémyezetbe t6rténd
kijutasuk esetén van-e a vadon €16 allatokra nézve kifejtett karokozo képessége;

- tisztazza, hogy a géntechnolégidval modositott allattal végzett tevékenység soran
felhasznal-e géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusokat;

- tisztdzza, hogy a B6.129P2-Sstr4"!50.TgTn(pb-SSTR4-P2A-tuc-tdTomato)1Sazo
SSTR4 humanizalt egeret jelen tevékenység soran tervezi-e létrehozni, vagy a
szervezet mar rendelkezésre all;

- ismertesse, hogy a rekombindns virus szdvet-specificitdsa kilénbdzhet-e a
gazdaszervezetben a sz{ilévirusétol,

- adja meg, hogy a human sejtvonalakndl [(MCF-7 (HTB-22) és T-47D (HTB-133)]
milyen plazmid konstrukcidkat tervez hasznalni;

- vizsgalja felil, hogy az immortalizalt humaén sejtvonalak [(MCF-7 (HTB-22) és T-47D
(HTB-133)], melyek parentilisan egerekben mellrdkot okoznak, nem teszik-e
szilkségesseé a 2. elszigetelési szint alkalmazasat;

- részletezze, hogy az emlds sejtvonalakndl milyen plazmid és mesterséges kromoszéma
konstrukciokat, illetve milyen knock out/in sejteket tervez 1étrehozni.

A Kérelmezd 2024. szeptember 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/627-
9/2024. szamon iktatott — valaszat Hatosagom révid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsédg az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2024. szeptember 26.
napjan megtartott személyes iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-
23. szamu véleményeben: , A kérelmet a GEVB [Bizottsag) ditekintette, aminek az
elbirdlasdhoz tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezé
részére, melyeket az eljdroé hatdsagon keresziiil kiildott meg a kérelmezének. A valaszokat a
GEVB megvitatta, és minden fekintetben kielégitdnek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt
megadasra javasoljuk. "



A géntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd fethasznaldsdra vonatkozo engedély tervezetét a Giv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésdgom 2024. november 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevéetel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezé a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgidval médositott
szervezetek zart rendszert felhasznalasit a BGMEF/626-9/2024. {igyiratszamia hatarozattal
engedelyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai mddositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. oktdber 10. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmezé az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnolégiai tevékenység
engedélyezéséért fizetend$ igazgatisi szolgaltatasi dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesill az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-a1, a géntechnoldgiai tevekenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatis
rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciorél szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a human-egészségligy, huméan gydgyszergyartis teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlentl érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnolégiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasig és az élelmiszeripar
teritleten, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyezé eljardsban kozremiikodé géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl széld
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabbi az 4ltalanos kdézigazgatasi
rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szol6 tajékoztatds az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatési perrendtartasrol szold 2017, évi 1.
torvény 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
birésagok elnevezésérdl, székhelyér6l és illetékességi teriiletének meghatérozasardl szolo
2010. év1 CLXXXIV. térvény 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 hataskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kladmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,



valamint az Agrarminisztérium Szervezeti ¢s Muk&dési Szabalyzatardl szolo 1/2023 (VI 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. december ,, 4"

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

e

— -
A onsztéy;
/& N

e

féosztalyvezetd

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

(8
2.

Pécsi Tudomanyegyetem, Altalanos Orvostudoményi Kar (7624 Pécs, Szigeti it 12.);
Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont, Térzskdnyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan masolatban);

Baranya Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Foosztaly (7634 Pécs, Kodo dalé 1.);

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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