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HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian 1t 2-6., a tovabbiakban:
NNK) a PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire,
Egyesiilt Kiralysdg) kérelmére indult kolesdénos elismerési eljarasban az Emberi Eréforrasok
Minisztériuma (a tovabbiakban: EMMI) altal 3323-19/2018/KORTAP szémon mddositott,
3323-14/2018/KORTAP szémon kiadott hatirozatat a PelGar International Limited (18 rue des
Remparts d’ Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag) médositasi kérelmének megfelelden

modositja,
egyuttal a 3323-19/2018/KORTAP szdmon modositott 3323-14/2018/KORTAP szamt hatdrozatot
a modositdsokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalja:

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag;
a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére a Prokum rages4léirtd granulitum, Metatox ragesaloirté
granulitum €s Metatox Pro ragesaloirto granuldtum frorszagban
IE/BPA 70513 engedélyezési szdmon 2018. mércius 14-én Vertox 25 Pellet Bait névre kiallitott
forgalomba hozatali engedélyt elismerem és részére a termék forgalomba hozataldt és
Selhaszndldsdt Magyarorszigon HU-2018-MA-14-00213-0000 engedélyezési szdmon az aldbbi
feltétekkel

engedélyezem:

1. A Prokum ragcsdléirté granuldtum a biocid termékek forgalmazdsirdl és
felhasznaldsarol sz5l6 528/2012/EU rendelet (a tovébbiakban: EU rendelet) V. melléklete
szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusiba tartozo ragesaléirtd szer lakossagi és szakképzett
foglalkozasszerti felhasznaldsra. A Metatox ragesaléirté granuldtum az EU rendelet V.
melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipuséba tartozd régesaléirtd szer kizardlag
lakossagi felhaszndldsra. A Metatox Pro ragesaléirté granuldtum az EU rendelet V.
melléklete szerint a 3. Fdcsoport 14. terméktipusiba tartozé ragesaléirtd szer kizardlag
szakképzett foglalkozasszer(i felhaszn4lasra.

2. A keészitmény forgalmazasa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szému mellékletében foglaltak
betartdsaval.
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3. Az engedély 2. szdmu mellékleteként szerepldé ,,A Prokum ragesaléirté granuldtum,
Metatox ragesaloirté granuliatum és Metatox Pro ragesiloirté granuldtum teljes
Osszetétele” cimii tablazatban megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Az engedély jogosultja kbteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szdmu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

5. Amennyiben a termék forgalmazasa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az NNK-nak kdteles
bejelenteni.

6. Jelen hatdrozat 2023. méarcius 14-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1706-4/2018 iktatészami szakhat6sagi
allasfoglaldsaban a termék forgalomba hozatalinak és felhasznaldsanak parhuzamos
kolesonos elismerési eljards keretében torténd engedélyezéséhez az alibbi feltételekkel jarult
hozza:

— ,ardgcsdloirtészer csak épiiletekben, illetve azok kdrnyékén, kizdrdlag fedett helyen helyezhetd
ki,

— a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
[férhessenek hozza;

— a készitmény, maradvdnyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba jutdsdt
meg kell akadalyozni;

— a megmaradt rdgesdloirtoszert, valamint a kirnyezetben taldlhaté, valdszinisithetden
szennyezett anyagokat (liriilék, tetemek) rendszeres iddkozinként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatdlyos jogszabalyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzdinek Gsszefoglaldja™ (SPC) és a 2. szam\ mellékleteként szerepld ,,A Prokum ragesaloirto
granuldtum, Metatox ragesaléirté granulatum és Metatox Pro ragcesaléirté granulatum teljes
Osszetétele” cimil dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval a 3323-19/2018/KORTAP szamon modositott
3323-14/2018/KORTAP szamu hatarozat hatalyat veszti.

A Kérelmezo a jogszabélyban eldirt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi Gton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak felilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
F6varosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az els6foki hatdsdgnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postéra adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozédsdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet n€lkiil illetékfeljegyzesi jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Pelgar International Limited (a tovébbiakban: Kérelmezd) az EU rendelet 71. cikk
(1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa elnevezésli informécids rendszeren
(a tovabbiakban: R4BP) keresztiil 2018. januér 10-én BC-MJ037059-34 iigyszdm alatt kérelmezte a
Prokum ragesaléirté granulatum parhuzamos kolcsonds elismerését.

Az EU rendelet 34. pikkében foglalt parhuzamos koélcsonds elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Irorszag 2018. marcius 14-én IE/BPA 70513 engedélyezési szamon,
Vertox 25 Pellet Bait néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol szo6l6
316/2013. (VIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 14. § (1) bekezdése
szerint a nemzeti engedély kélesonds elismerési eljarasban a Pest Megyei Kormanyhivatal, - mint a
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biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhasznalasahoz sziikséges engedély és a regisztracid
megljitasa ¢s elismerése irdnti eljarasban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem
hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt 6kotoxikolégiai hatdsénak vizsgélata,
tovabbé az anyagok kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében szakhat6sagként
kijelolt hatésdg — PE-KTF/1706-4/2018 iktatoszam alatt elséfok szakhatésagi allisfoglalasdban a
termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezéséhez az alabbi indokolassal adta
meg hozzéjarulasat:

»A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairdl szélé
316/2013. (VI 28.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése
szerint a kblesonds elismerési eljardsban és a pdrhuzamos elismerési eljdrasban feladatkiérében
eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként kozremitkodik az orszdgos
kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Prokum rdgcsaldirté . s :
rofum ragesaror Pelgar International Limited brodifakum
granuldatum

A kornyezetbe jutds vdarhatd vtjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- az drilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kbzvetett médon szemnyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kornyezetbe
Jjutdsa elfogadhaté szintre csokkenthetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- a brodifakum hatdanyag a kirnyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag
Jfelhalmozodhat,
- erosen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;
Jotolizise igen gyors, kb. 2 6ra alatt fényben elbomlik;
- a brodifakum gyorsan elbomlik a levegSben, ezért hatdsa elhanyagolhatd;
a brodifakum bioldgiai titon nem bomlik;
hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezeit
rdgesdlok tetemeinek, drilékének és a szemnyezett tdpldlékmaradvinyok osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

1
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Informadcio a termékben lévé hatéanyag dkotoxikologidjdrdl:
- a brodifakum potencidlisan akkumuldlédik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algik a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dll6  okotoxikoldgiai informdcié az ékotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:
- a termék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé) hatéanyag, ezért vizi szervezetekre
és emlGsokre mérgezo;
- a vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomadsok szennyezettek;
- a nem cél szervezet madarak és emlfsok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztdasdaval;
- atéliiddszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kérnyezeti expozicid csikken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- a termék feltinG szine, valamint a benne taldlhato keserii izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél éI6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

3/6



A termék brodifakum hatéoanyagot tartalmaz. A brodifakum a kdvrnyezetben tartosan megmaradhat
és biologiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre artalmas, a vizi kornyezetben
hosszantarto kdrosoddst okozhat. Nem kelloen koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan
védett ragadozo madarak és emldsok mdasodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhasznalasi feltételek meghatarozdsakor a legfontosabb szempont a kornyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakadalyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a ragcsaloirto szert szabad téren olyan tdaroloeszkdzben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.”

A Prokum ragesaléirté granulitum biocid hatéanyagként brodifakumot tartalmaz. A tagallamok
biocid kompetens hatdsdgai éltal elfogadott ajanléds szerint (CA-Septi4-Doc.5.7 - Final -
Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
to other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megujitasi
folyamatanak eldsegitése érdekében a kolesonos elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A 3323-14/2018/KORTAP szadmu hatdrozat rendelkezd része 7. pontjdban a hatarozat iddébeli
hatélya a fentiekre figyelemmel keriilt megéllapitasra.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

Az engedély meghatdarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcesalad forgalmazasdra és
felhaszndldsdra vonatkozo feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat.”

A Prokum ragesaléirté granulatum jellemzOinek Osszefoglaloja a 3323-14/2018/KORTAP
sz&mW hatérozat 1. szdmu mellékletét képezte.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategdridja a Kormanyrendelet 1/A. § (b) és (d) pontja alapjan
keriilt meghatarozasra.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valo
jogat vagy biztonsdgit. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a 3323-14/2018/KORTAP szamu hatérozat
2. szamu melléklete tartalmazta.

A fenti indokok alapjan az NNK jogel6dje, az Emberi Er6forrdsok Minisztériuma
2018. aprilis 6-an kelt 3323-14/2018/KORTAP szdmu hatarozatdval a Prokum ragesaléirto
granulatum forgalomba hozatal4t és felhasznalasat Magyarorszdgon HU-2018-MA-14-00213-0000
engedélyezési szamon megadta.

A PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kiralysag) 2018. augusztus 14-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésli informécids rendszeren keresztiil BC-WT041976-94 iigyszam
alatt benyiijtotta a Prokum ragesaléirté granulatum HU-2018-MA-14-00213-0000 engedélyezési
szdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ modositasa iranti kérelmét. Az
Europai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz6lé 354/2013/EU  rendelet (a tovabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja, illetve a 2. szakasz 4. pontja
értelmében a kérelmezett véltoztatas az engedély adminisztrativ véltoztatdsdnak mindsiilt. Az
EMMI ezt kovetéen a 3323-14/2018/KORTAP szadmu hatérozat 3323-19/2018/KORTAP szamu
modositasaval a HU-2018-MA-14-00213-0000 engedélyezési szdmon a Prokum ragesaléirté
granulatum engedélyének adminisztrativ modositidsat megadta, melynek részeként a korébban
engedélyezett terméknévhez a Metatox Ragcsaléirté Granuldtum és a Metatox Ragesaldirto
Granulatum Pro kiegészitd kereskedelmi név, illetve egy termékgyartd és -gyartasi hely
(METATOX Peszticid Gyarto-, és Forgalmazé Kft., 5520 Szeghalom, Kossuth u. 8.) kerilt
hozzaadasra.
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A Keérelmezé 2018. oktéber 17-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott R4BP
informéciés rendszeren keresztiil BC-WA043984-33 {igyszdm alatt benydjtotta a Prokum
ragesal6irté granuldtum, Metatox ragesiloirté granulitum és Metatox Pro ragesal6irto
granulitum HU-2018-MA-14-00213-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének dtadasa iranti kérelmét.

Eljarasom sordn megallapitottam, ‘hogy a Kérelmezé a kérelemhez szitkséges tartalmi
kovetelményeket benytjtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatadsi eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol szol6 1/2009.
(1.30.) EiM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan
meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Kérelmez6 kérelmezte az engedély atadasat a PelGar Internmational Limited-td] (Unit 13,
Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt Kiralysidg) a PelGar International
Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszig) részére.

A 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett
véltoztatds a termek adminisztrativ véltoztatidsdnak mindsiil, amely végrehajtisa eldtt bejelentés
sziikséges:

. 1. szakasz
3. Az engedély dtaddsa egy, az Eurdpai Gazdasdgi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezd j
engedélyes szamara.”

Tekintettel arra, hogy az engedély atadésa kapcsén szakkérdés nem meriilt fel és a Pest Megyei
Korményhivatal szakhatosagi allasfoglaldsat a Prokum rdgesaloirté granuldtum kolesonds
elismerési eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Korményhivatal megkeresésétél
eltekintettem.

A 3323-19/2018/KORTAP szdmu hatdrozattal modositott 3323-14/2018/KORTAP szidmu
hatdrozat 1. szamu mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaléja”™ (SPC) és a
2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Prokum ragesaldirté granulitum, Metatox rigesaléirtd
granulidtum ¢és Metatox Pro riagesaléirté granulitum” cim{ dokumentumok a kérelmezett
adminisztrativ valtoztatds és az alaphatdrozat egységes szerkezetbe foglaldsa miatt jelen hatérozat
1.€s 2. szam mellékletével lecserélésre keriilnek.

A tagallamok biocid kompetens hatosigai altal elfogadott ajanlas szerint a kdlesdnds elismerési
eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély lejarati
idejével megegyez6en keriilt meghatarozésra, ezért a hatdrozat id6beli hatdlya a jelen hatarozat
rendelkezd része 6. pontjdban a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitésra,

A termék engedélyezett felhasznaléi kategoridja a Korméanyrendelet 1/A. § (b) és (d) pontja alapjan
keriilt meghatarozasra.

A fenti indokok alapjdn a 3323-19/2018/KORTAP szdmu hatirozattal mobdositott
3323-14/2018/KORTAP szdmi hatdrozatot médositom, egyuttal a médositas és az alaphatarozat
egyseges szerkezetbe foglalasa mellett dontottem. Tekintettel a fentiekre jelen dontésem véglegessé
valasaval a 3323-19/2018/KORTAP szamu hatdrozattal mddositott 3323-14/2018/KORTAP
szamu hatarozat hatalyat veszti.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrol szolo6 2016. évi CL. térvény
(a tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete
1. cim 1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Korményrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dont&ttem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskoromben és a f6vdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellétdsdrdl,
tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.
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Felhivom a figyelmet, hogy az EU Rendelet 47. cikke értelmében:

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldalhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

,a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezetiségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgdlo forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo dontést melldztem.

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kdzigazgatasi per inditisanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésag hataskorét és illetékességét a kdzigazgatdsi perrendtartdsrol
5z610 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyérol €s idejérél a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tédjékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2018. januar 30.

N, v/ Dr. Miiller Cecilia
" mb. orszagos tisztifdorvos £,

Kapjak:

1.  PelGar International Limited, 18 rue des Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag
2. Pest Megyei Korméanyhivatal, 1016 Budapest, Mészaros u. 58/a

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu
4,  Irattar
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