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Targy: Géntechnologidaval mddositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd  felhasznaldsanak engedélyezése a Debreceni Egyetem Altalinos
Orvostudomdanyi Kar Anatdémiai, Szovet- és Fejlodéstani Intézet allathdzanak részére

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1., a tovabbiakban: Kérelmezd)
Altalanos Orvostudomanyi Kar Anatémiai, Szdvet- és Fejlodéstani Intézet iigyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-6. szamm és GA-2025-7. szam1 véleményeinek, valamint
a Nemzeti Nepegeszségiigyl és Gydgyszerészeti Kozpont, Gyogyszer-engedélyezési
Igazgatdsag (a tovabbiakban: egészségiligyi szakhatdsag) NNGYK/ETGY/7281-4/2025.
szam  és  NNGYK/ETGY/7297-4/2025. szamt  szakhatosagi  allasfoglalasainak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartdsa mellett

engedélyezem.
Jelen engedely 2035. majus 14. napjaig érvényes.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszertt felhasznalasa a BGMF/4-6/2025.
ligviratszamt hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintll géntechnologiai
modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezettek:

e agyi fejlodésbeli rendellenességek vizsgélata transzgenikus technolégidk kombinativ
alkalmazasaval GM egér (Mus muculus) és patkiny (Rattus norvegicus)
felhasznalasaval;

e gerincveldi  fajdalomfeldolgozéd neuronhdlézat kialakulasdnak és milk&désének
vizsgalata ép €s koros koriilmények kdzott;

e neuronok migracidja, morfologial és molekularis érése, szinaptogenezis, illetve ezen
folyamatokat iranyito névekedési faktorok, extraceliularis molekulak vizsgalata;
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e 1j génmodositott szervezetek létrehozésa in uiero elektroporacidval vagy tesztikularis
makroinjekciéval géneditaldsra alkalmas plazmidok vagy inm vitre transzkripcioval
létrehozott RNS szekvencidk, vagy bizonyos esetekben AAV  virusvektorok
felhasznalasaval.

Az egészségligyl szakhatdsag 2025. 4prilis 23, napjan kelt, NNGYK/ETGY/7281-4/2025.
iktatészdmu és NNGYK/ETGY/7297-4/2025, iktatdszami szakhatdsdgi allasfoglalasainak
rendelkezd részei szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozati elszigetelési szintfi géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatdsag allasfoglaldsa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
déntéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a koziéssel véglegessé valik. A ddntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Debreceni
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Debreceni
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrdrminisztériumhoz kell benyGjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is elGterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az (rlapbenyijtas tdmogatasi szolgéltatds igénybevételével koteles
benyQjtani a keresetlevelet a digitalis allamrol és a digitalis szolgdltatdasok nyvjtasanak egyes
szabdlyairol sz016 2023, évi CIIL. torvény alapjan. 4 keresetlevél benyiijtasdra szolgdlo firlap
elérhetd az Agrdrminisgtérinim kizponti e-iigyintézési portalon megtalilhato elektronikus
iigyintézési  feliilerén, a fhtips:/magvarorszag i/scuf fooldaltikereses talalatol.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdséat, €s azt a birosadg sem tartja szitkségesnek, a
birésdg az ligy ¢érdemében térgyalason kivil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztisa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszeriisitett perben
birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi. Az illetékelrsl sz6lo 1990. évi XCIL térvény (a tovabbiakban: Itv.)) 5. § (1)
bekezdésének f) pontja alapjan a Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi
eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatérozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom mésolati példanyait tajékoztatdsul megkillddm a foldmiivelésiigyi hatdsdgi és
igazgatdsi feladatokat elldto szervek kijelolésérdl sz016 383/2016. (X1, 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.
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Indokolds

A Kérelmez6 2025, méarcius 10. napjan géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelés1 szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmeket (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésagomhoz a Botanikus Kerti Kisérleti Allathazaban
(4032 Debrecen, Egyetem tér 1.), valamint az Anatémiai, Szévet- és Fejlédéstani Intézet
(4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.) laboratorinmatban végezni kivant tevékenységekre.

Az engedély iranti keérelmeket a géntechnoldgiai tevékenységrdl szold 1998, évi XXVIL
torveny (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenyseg engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljards sordan az Furdpai Bizottsdggal valo kapesolatiartdsrol
sz6l0 132/2004. (IV. 29)) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan
megvizsgaltam, ¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez$ altal benyijtott dokumentacio
hianyossagokat tartalmaz. Ennek megfeleléen 2025. marcius 11. napjan hianypétlasra
szblitottam fel a Kérelmezdt az alabbiak tekintetében:

e az allathdzra vonatkozd zart rendszeri formanyomtatvany 3.b pontjdban illetve az
Osszes kockazatértékelési  formanyomtatvany 1. pontjaiban, a mar meglévd
engedélyszamokra vonatkozd rész kitdltése nem relevins;

e az Osszes kockdzatértekelési formanyomtatvany esetében a 7. pont kitdltése nem
relevans;

e az Osszes kockazatértékelési formanyomtatvany esetében azokban az esetekben jeldlje
be a 4.2. pontokban az allathdzat is, ha mar az 1. pontban feltiintette, hogy az
allathazban is folynak a vizsgalatok.

A Kérelmezdé 2025. marcius 12. napjan elektronikus tton kiildétt valaszdban megkilldie
valaszait Hatosdgomnak, igy megfelelt a hianypdtlasi felhivasnak.

Az engedélyezés irdnti dokumentacidt szakhatosdgi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/5-1/2025. ligyiratszamon és BGMF/276-1/2025. {igyiratszamon
2025. maércius [4. napjan, hivatali kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a
Bizottsag részére BGMF/5-2/2025. Ggyiratszamon és BGMF/276-2/2025. iigyiratszdmon
2025. maércius 14. napjan megkiildtem.

Targyl lgyben az egészségligyl szakhatosdg NNGYK/ETGY/7281-4/2025 tgyiratszamu
2025. aprilis 23. napjn érkezett és NNGYK/ETGY/7297-4/2025 {igyiratszamu 20235, aprilis
24, napjan érkezett szakhatésagr allasfoglaldséban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintll géntechnologiai tevékenységek engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzédjarult. A szakhatésagi allasfoglalasok a tevékenység leirasat kovetden indokoldsaiban az
alabbiakat éllapitottdk meg: ,A Debreceni Egyetem, Altalinos Orvostudomanyi Kar,
Anatomiai, Szévet- és Fejlodéstani Intézetében a zdrt rendszerii tevékenység célja egyfeldl az
agyi  fejlddésbeli rendellenességek vizsgdlata transzgenikus technolégidk  kombinativ
Selhasznaldsaval (GM egerek és patkdnyok), mdsrészi a gerincveldi fdjdalomfeldolgozo
neuronhalozal kialakulasanak és mitkodésének vizsgalata ép és kéros kérillmenyek kizétr,
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ezen folyamatokat iranyito novekedési faktorokat, extracelluldris molekuldakar. A Kérelmezd
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ehhez wj GM szervezeteket hoz létre in utero elektropordcioval vagy tesztikuldris
mikroinjekcioval, amelyhez génszerkesztésre alkalmas plazmidokat vagy in vitro
transzhripcioval létrehozott RNS szekvencidkat, vagy AAV vektorokat haszndl fel. A
Jfajdalombkutatasi  tevékenység célja megismerni, hogy a H3-as hiszton fehérje S10-es
pontmutdcidja (szerin-alanin csere; SI104) befolydsolja-e az allatok akut termonocicepcicjat.
Az AAYV Retrograde virusok injektalasdval a neuronok szelektiv jeldlését szereiné elerni, ami
lehetové tenné, tobbek kiozt a vizsgalt neuronok kategorizaldsdt, egyedi idegsejtek
rekonstrukcidjat, vagy a kisérletek sordn bizonyos sejtpopulaciok szelektiv manipuldaciojat. Az
Allathézban mindezekbdl az egerek és patkdnyok tartdsdt, pdroztatdsdt végzik, tovdabbd
genotipizalashoz vald mintavérelt, illetve viselkedési kisérletek eldkészitése és végzése
torténik. Egy tovabbi tevékenység célja, hogy a porc-differencidacioban vélhetdleg szerepet
Jjatszo, ujomnan azonositott fehériékijelatviteli utvonalak/biomarkerek szerepér igazoljak
tranziens géncsendesitéssel (sIRNS transzfekcidjaval), illetve overexpresszioval. A Kérelmezd
a recipiens- és donorszervezeteket, a hasznalt vektorrendszereket, valamint a bevitt/bevinni
szandékozott genetikai elemek funkcioit ismertette. A Kérelmezd ismerteite a hasznalt GM
allattorzseket. Az eredeti engedélykérelembdl hidnyzo informdcidkat, kockdzatelemzést
hianypotlas keretében bemyijtotta, azok megfeleldek. A haszndlt/haszndlni  kivant GM
allattérzsek (egér és patkany) nem toxikusak, nem patogének, illetve patogenitds, allergén
hatas szempontjabol nem killonbéznek a nem génmaodositott tarsaiktél. Bizonyos egériérzsek
es a haszndlt patkanytirzs esetében az idegrendszeri gemetikai modositasok kdvetkeztében
elképzelhetd, hogy agresszivabbak is lehetnek a GM dallatok. Azonban a nem mddositoit
egvedknél alkalmazott véddfelszerelések haszndlata az esetlegesen agresszivabb egyedek
esetén is kell§ védelmet nyiji. A Kérelmezd dlial az Intézetben (nem az Allathdzban, hanem
mdas helyiségeben) végzett tevékenység haszndlt vekiorrendszerel, bevitt genetikai anyagok,
génmodositasok, sejtvonalak, primer sejtek, E. coli baktérium, léirehozott GMO szervezetek,
GM dllatokbdl szdrmazé mintak alapvetéen nem patogének az emberre nézve, az alkalmazoit
AAV vektorok replikacié inkompetensek. 2. biztonsdgi elszigetelési szint alkalmazdsa sordn, a
sziikséges eldirdsok és ovintézkedések betartdsa mellett a tevékenység humdnegészségiigyi
kockdzata elhanyagolhato. A tevékenységre az engedély humdnegészségiigyi szempontbol
Kadhato, A Kérelmezé dltal  haszndlt  vektorrendszerek, bevitt  genetikai  anyvagok,
génmodositasok, sejtvonalak, primer sejtek, E. coli bakiérium, létrehozott GMO szervezetek,
GM dllatokbdl szarmazé mintdk alapvetden nem patogének az emberre nézve. Az alkalmazott
AAV vektorok replikdacio inkompetensek. Amennyiben szandékosan, nagy mennyisegben
Jjuttatnanak be emberbe mutans hisztonfehérjét expresszalo AAV-t, az a fertGzdtt sejt
elhalasaval vagy poszimitotikus dllapotban t6rténd fenmmaradasaval jarna. A sejthaldl a
valosziniibb, amely lokdlis gyulladast valthat ki. 2. biztonsdgi elszigetelési szint alkalmazdsa
sordn, a sziikséges elGirasok és ovintézkedések betartdasa mellett a humdnegészségiigyi
kockazat elhanyagolhato. A tevékenységre az engedély humdnegészségiigyi szempontbol
kiadhato,”

A Bizottsdg 2025. mércius 21. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazésa sziikséges.

Hatdsagom a tényallas tisztdzdsa érdekében — rovid dton, 2025, marcius 21. napjan
elektronikusan  kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMEF/5-3/2025.



iktatoszami és BGMF/276-3/2025. iktatészamu leveleiben az alédbbiak tekintetében hivta fel a
Kérelmezot:

adja meg, hogy az AAV tdrzsek honnan szdrmaznak, mik a f6 tulajdonsagaik;

csatolja a zart rendszerdi felhasznalasi kérelem formanyomtatvany mellékleteként a
megfeleld virusvektorokra vonatkozo kockazatértékelési formanyomtatvanyokat;
tisztazza a patkanyok felhasznélasanak kériilményeit (5.a pont);

potolja a csirkék és baktériumok szdrmazasira és felhasznalasara vonatkozd
informaciokat, valamint a zart rendszerli felhaszndlasi kérelem formanyomtatvany 5d
pontjaban részletezze az egyeb szervezeteket is;

jeldlje meg az Se pontban a baktérium ¢és sejtkultirdk (idéegységre vetitett) varhato
mennyiségét;

részletezze az  dllatok  szallitdsdra, Dbiztonsagos anyagkezelésre vonatkozd
intézkedéseket a zart rendszerll engedélykérelem formanyomtatvany 7. pontjaban;

adja meg a zart rendszerii engedélykérelem formanyomtatvany 8. pontjaban az egyéb
hulladéktipusokat és azok mennyiségét;

GMA kockazatértékelési formanyomtatvany
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pontositsa, hogy rAAV-t sajat maguk is Aallitanak el6 vagy kommersz virion
szuszpenziot hasznalnak;

potolja, hogy milyen mikroorganizmust vagy patogént hasznalnak (3.2.10. pont);
adjon valaszt a kéros hatas mértékérdl a 3.2.3. és 3.2.4. pontokban;

GMM kockazatértékelés formanyomtatviny

L]

adja meg a zart rendszer(i felhasznalasi kérelemmel 8sszhangban a 2.4. pontban kérjiik
nagyvonalakban a hasznalni kivant vektorrendszereket, és hogy miben termelik, hova
juttatjik be azokokat;

adja meg a kultarak varhaté mennyiségét, Osszevetve azt a zart rendszerben tdrténd
felhasznalasi kérelemmel (2.2. pont);

jelolje, hogy milyen egyéb 6 komponenseket tartalmaznak a vektorkonstrutok, pl.
rezisztencia gén, prométer (2.5. pont);

adjon relevans valaszt a 3.1.3. pontban foglalt kérdésre;

jelolje a védoeszkozoket, amelyeket hasznélnak (4.5. pont);

jeldlje, amennyiben plazmidot tartanak fenn esetleg baktérium sejtben (4.7.);

adja meg, hogy a dolgozdkat ki és hogyan késziti fel a GMO-kal torténd biztonsagos
munkavégzésre (4.12. pont);

adja meg a biztonsagért felelds, illetve kockazatértékelést végzd személy nevét (5.
pont);

javitsa a kockdzatértékelést annak megfeleléen, hogy egyves egér térzs elBallitasnal
milyen géntechnoldgiai modositas térténik.

A Kérelmezd 2025. mércius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé -~ BGMF/5-4/2025.
szamon és BGMF/276-4/2025. szamon iktatott — valaszat Hatdsdgom révid titon tovabbitotta
a Bizottsag felé.



A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez§ irasban megkiildott valaszat 2025. marcius
27. napjan személyesen tartott lilésén megtargyalta, s az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-
6. és GA-2025-7. szamu véleményeiben: , A kérelmet a GEVE dttekintette, aminek az
elbirdlasdhoz tovabbi informdciéra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd
részére, melyeket az eljaré hatosdagon keresztiil kildott meg a kérelmezonek, valamini a
kérelmezét is meghallgatta. A valaszokat a GEVB megvitatta, és kielégitének taldlta. Ennek
alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”

A géntechnoldogiaval moddositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd fethasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2025. majus 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezé a jelen kérelemben szerepld géntechnologiaval médositott
szervezetek zdart rendszerli felhasznaldasat a BGMEF/4-6/2025. lgyiratszama hatdrozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnolégiai modositast veégzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMEF/4-6/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. méjus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének ) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-danak b) pontja alapjan mentesil 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 géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a gentechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentdciorol szold 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a hlwman-egészségiigy, humdn gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil  érintkezd  vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatésdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriileten, illetve egyeb ipari célu felhasznaldas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezé  eljdrdsban kézremitkods géntechnoldgial  szakhatdésdag  kijelélésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kizigazgatasi
rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) &s {4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szol6 téjékoztatds 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 kdzigazgatasi perrendtartasrol szold 2017, évi L
torvény 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b)
pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdesén, 124.
§ (3) bekezdésén, valamint a hirdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozdsarcl szolé 2010. évi 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 hataskorérél szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatdsi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és
az Gllamtitkarok jogdllasdrol szo16 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrdl szol6 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. junius 17.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1.);

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezesi Igazgatosag
(hivatali kapun masolatban);

3. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosig
(elektronikusan masolatban),

4. Hajdu-Bihar Varmegyei Kormaényhivatal, Agrarligyi Foosztily, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (hivatali kapun); '

5. Hajdu-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal, Debreceni Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségligyi Osztaly (4024 Debrecen, Kossuth utca 12-14)
(masolatban);

6. Hajdu-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Féosztaly, Novény- €s
Talajvédelmi Osztaly (hivatali kapun);

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

8. Irattar.
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