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HATAROZAT

A Terrasan Haus-+Gartenbedarf GmbH (Rosenweg 2-4, 86641, Rain am Lech, Németorszag)
részere, a kérelmére indult, Degro Hangyairté csalétek nevii biocid termék parhuzamos kélesénéds
elismerési eljarasiban a termék Degro hangyairté csalétek, Gardenline hangyairté csalétek és
Insectex hangyairté csalétek néven torténé forgalomba hozataldit és felhasznildsit
Magyarorszagon HU-2019-MA-18-00240-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

L A készitmények a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU
rendelet (tovabbiakban: EU Rendelet) V.szdmu melléklete szerint a 3. Fécsoport 18.

srer

lakosségi felhasznald 4ltali felhasznalasara.

2, Az engedely jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedely 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Degro hangyairté csalétek, Gardenline
hangyairté csalétek és Insectex hangyairté csalétek teljes Osszetétele” c. tiblazatban
megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Jelen hatérozat 2027. julius 7-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1171-3/2017 iktatészdma szakhatosagi
allasfoglalasiban a termék forgalomba hozatalinak és felhasznildsanak pédrhuzamos
kolesonds elismerési eljards keretében torténd engedélyezéséhez az alibbi feltételekkel jarult
hozza:
- A termék csak lakossdgi felhaszndlék korében, elsésorban beltérben alkalmazhato.

A kihelyezésre keriil6, maximdlisan megengedett mennyiség 2 g, haszndlatra kész dobozban.
Keriilni kell a termék talajba, csatorndba, felszini és felszin alatti vizbe jutdsdt.
A biocid termék kiiltéri alkalmazdsa sordn iigyelni kell arra, hogy a termék esbvizzel ne

érintkezzen. A termék kiiltéren csak burkolt vagy fedett feliileten alkalmazhaté.
A termék egyidejiileg mds biocid termékkel nem haszndlhato.
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- A termék maradvanyainak és kitirtilt csomagoloanyaganak hatdlyos jogszabdly szerinti
kezeléserdl gondoskodni kell.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,.Biocid termék
jellemzdinek 6sszefoglaldja™ (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Az Degro hangyairté
csalétek, Gardenline hangyairté csalétek és Imsectex hangyairté csalétek teljes Osszetétele”
cimil dokumentumok.

A Kérelmez0 a jogszabalyban eléirt 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatéarozatom ellen dllamigazgatasi Giton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példinyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kémi. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az elséfokt hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postéra adni.

A kozigazgatdsi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozdsaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Terrasan Haus-+Gartenbedarf GmbH (Rosenweg 2-4, 86641, Rain am Lech, Németorszag; a
tovabbiakban: Kérelmezd) az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartdsa elnevezésli informacids rendszeren (R4BP) keresztiil 2015. augusztus 28-an BC-
VMO019506-22 tligyszam alatt kérelmezte a Degro hangyairté csalétek, Gardenline hangyairté
csalétek és Insectex hangyairté csalétek termék parhuzamos kolesonos elismerését.

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kdlcsénds elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Hollandia 2017. julius 7-én engedélyezési szamon,
COMPO Mierenlokdoos néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

A Kérelmez az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (1.30.) EiM rendelet
(a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott
500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl szolé 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kilcsonos elismerése irdnti kérelmeket az orszdgos tisztifforvoshoz az

egymast kovetd kiolcsonds elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagdallamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre t0bb tagdllamban torténd engedélyezése irdnti kérelmeket a
parhuzamos kélesonos elismerési eljardsok szabdlyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kolcsonos elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkorében
eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatosdagkent kozremiikodik az orszdgos
kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.”

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiforvosi Szolgalatrél, a népegészségiigyi szakigazgatasi

feladatok ellatasarol, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérol sz6l6 323/2010.

(XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

23. § (7) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdahoz sziikséges engedély és a
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regisztrdcio megujitdsa és elismerése irdnti elidrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt okotoxikolégiai hatdsinak
vizsgalata, tovabbd az anyagok kbrnyezeti sorsinak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest
Megyei Kormdnyhivatalt szakhatosdgként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1171-3/2017 iktatészam alatt 2017. februar 17-én
elséfoka  szakhatésdgi  dllasfoglalisiban a termék forgalomba hozataldnak és
felhaszndlasanak  parhuzamos  kélesonds  elismerési  eljardas  keretében  torténd
engedélyezéséhez az aldbbi indokolassal adta meg hozzajaruldsat:

Az ANTSZ OTH az eljaras lefolytatasdahoz sziikséges dokumentdcidkat 2017. janudr 24. napjan,
elektronikus uton a KEF-1147-3/2017. iktatészdmon tovdbbitotta a Pest Megyei Kormdnyhivatal
részere.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 323/2010. (XIL
27.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 323/2010. Korm. rendelet) 23.§ (7) bekezdés e) pontja alapjin
a Kormdny a biocid termék vagy biocid termékben vald felhaszndldsra szdnt hatéanyag kisérlet
vagy vizsgdlat céljdra térténd forgalomba hozataldnak és felhaszndldsdinak engedélyezése irdnti
eljdrasban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6
szervezetekre gyakorolt dkotoxikoldgiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabbé az anyagok kornyezeti
sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormanyhivatalt szakhatésdghként
Jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6lé 316/2013.
(VIIL. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
kélesonds elismerési eljardsban és a pdrhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkérében eljdrva — a
Kr.-ben  meghatdrozott  szakkérdésben —  szakhatésigként  kozremikodik az  orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.

A biocid termékek elddllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirél szol6 38/2003. (VIL. 7. )
ESzCsM—FVM-KvVM egyiittes rendelet az irtdszerekre vonatkozo kilonleges elGirdsok fogalmi
meghatdrozdsa szerint

1. Irtoszer: olyan biocid termék, amely

a) a 2. pont szerinli egészségiigyi kdrtevék megtelepedésének és elszaporoddsdnak meggdtldsdra,
elpusztitdsdra, csalogatdsdra és Osszefogdsdra szolgdl (a tovdbbiakban: rovar- és ragesaloirto
szer), vagy

b) a 2. pont szerinti egészségiigyi kdrtevdk dltal okozott kdrok kivédésére, valamint ezen kdrtevdk
tavoltartdsdra alkalmas (a tovabbiakban: riasztdszerek).

Termék A termeékcsalad Hatéanyag (wiw | Ahatéanyag | Szerforma | Célszervezetek
neve gyartoja %) gyartéja
és az
engedeélyezés
birtokosa
Degro terrasan Haus- + | 1R-fransz fenotrin |10.10 | Sumitomo hasznalatra | Lasius niger,
hangyairté | Gartenbedarf Chemical (UK) |készcsali |Lasius
csalétek GmbH EC-szam: PLC emarginatus,
(Rosenweg 2 - 4 247-431-2 77-85 Fulham Tetramorium
86641 Rain am CAS-szam: Palace Road caespitum,
Lech 26046-85-2 W6 8JA Tapinoma
Germany) Felvételi hat.: London erraticum,
2013/42/EU United Linepithema
Jovahagyas Kingdom humile,
datuma: Monomorium
2015.09. 01, pharaonis




A kérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalas alapjan.
nem ismert, amennyiben a terméket a cimkének, biztonsdgi adatlapnak megfelelden hasznadljdk,
az 1 R-transz fenotrin kérnyezetbe jutdsa a csali allomadsbol, beltéri haszndlat esetén kizarhato;

kiiltéri hasznalat esetén megtorténhet a termék talajba és felszin alatti vizbe jutdsa, ezért a termék
kiiltéri haszndlata korlatozott: kizarolag burkolt feliileteken, teraszon megengedett;

a biocid termék hatoanyaganak kérnyezetben valo jelentdsebb szétterjedésére vonatkozo utalds
nincs.

Az egyes kornyezeti elemek kockdzati valdszinitisége:

Levegd: a hatéanyag latszolag nem illékony, azonban a levegdbe jutva, fotokémiai reakciékon
keresztiil gyorsan elbomlik, igy sem akkumulacio, sem nagyobb tavolsagu transzmisszio nem
varhato.

Felszini vizek, szemnyvizkezeld telep (STP novények): a biocid termék biztonsdagi adatlapnak
megfeleld haszndlata esetén, beltéri és kiiltéri haszndlat sordn bekivetkezd emisszidja a vizi
kornyezetben kizarhato.

Szdarazfoldi kérnyezet: a talajra szamitott PEC/PNEC arany nem jelent elfogadhatatlan kockdzatot,
a termék cimkén talalhato utmutatds betartdsaval.

Felszin alatti vizekre szamitott PEC/PNEC arany nem jelent elfogadhatatlan kockdzatot a
felhasznalas soran a termék cimkén taldlhato utmutatds betartasdval.

Hatéanyag sorsa és viselkedése talajban (csak akkor sziikséges vizsgadlni, ha a talajt éri expozicic):
az 1 R-transz fenotrin erdsen adszorbedlodik a talajrészecskék feliiletén, és a talajban alacsony
mobilitdst mutat, nem éri el a talajvizet, ezért a talajvizbe valo bemosodas veszélye nem dll fenn,
ugyanakkor a hatoanyag talajban a feliileti megkdéiés miatt akkumulalodhat.

A biodegradaciora irdnyulo vizsgdalatok eredményei alapjan:

A hatéanyag biologiai uiton nehezen bomlik;

A felszini vizekben végbemend biodegraddcio mért értékérdl nincs adat;

Az anyag 50 %-danak lebomldsdhoz sziikséges idd hidrolizis utjan, a felszini vizekben 301 nap (25
fokon és pH = 5 érték mellett);

A felszini vizekben fotolizis utjan bekidvetkezd 50 %-os lebontdsrol nem dall adat rendelkezésre;

A levegdben az anyag 50 %-a nem egészen 4 ora alatt lebomlik;

A talajban a DT50 értéke hozzdvetéleg 27 nap.

A szamitott eloszlasi, lebomlasi % aranyok STP-ben (amennyiben az STP relevans):
A kapott értékek alapjdn sem levegdben, sem vizben, sem iszapban nem meghatarozo.

Informdcié a termékben lévd hatéanyag okotoxikoldgidjardl:
A hatéanyag a vizi szervezetekre hosszan tartd, erésen mérgezd hatdst fejt ki.

Egyes madarak és emldsok mdsodlagos mérgezésének esélye fenndllhat, ha a mérgezett hangydkat
vagy a szennyezelt talajjal taplalkozo foldigilisztakat a nem célszervezetek elfogyasztjak.
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Rendelkezésre dll6 okotoxikolégiai informdcid az dkotoxikoldgiailag jelentds nem-hatoanyagokrol:

A termék egyetien hatéanyagot tartalmaz.
A termékben levd egyéb, nem-hatdanyag komponensek nem jelentenek a kirnyezetre veszélyt,

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:

A csalétekhez a dobozon 1évé kicsi hasitékon a tébbségében apré méretii célszervezet hangydk
Jutnak be, egyéb, nem cél-szervezet izeltlabviak nem férnek hozzd a rovarirtdszerhez.

Azon ragadozdkndl, amelyek a mérgezett hangydkat és/vagy talajevd foldigilisztdkat Jogyaszto
madarakat (veréb, fekete rigo, szarka) vagy emldsoket (kis denevér fujok, cickdanyok, siin, borz)
zsakmdnyoljak, kialakulhat mdsodlagos mérgezés, amely azonban nem jelent rajuk nézve
elfogadhatatian kockdzatot.

A vizsgdlatok soran a PEC/PNEC ardny minden esetben 1 alatti értéknek adddott.

A nem célszervezetek elleni hatds megelzésére irdnyuld intézkedések:
A nem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap elirdsainak betartdsdval keriilhetd el.

A benyijtott dokumentdciok alapjdn a kiérnyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kiilindsen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcié alapjan a bemutatott értékek megfelelnek az
unids eldirdsoknak (Id. kiilbnosen PEC/PNEC < 1).

A Degro hangyairté csalétek biocid termék kiiltéri, kertkapcsolatos teraszokon valé kihelyezésénél
Jokozott  figyelemmel kell eljdrni, hogy a nem cél-szervezetek lehetbleg ne keriiljenek
kdlesonhatdasba a termékkel és a mérgezett hangydkkal.

A kirnyezet védelmének dlialdnos szabdlyairél szélé 1995. évi LIIL torvény célkitiizéseivel
osszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintl, ésszehangolt védelmét, kiilonosen a kornyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, kdrosoddsdnak megelézését, a kdrosodott kornyezet javitdsdt,
helyredllitdsdt, az emberi egészség védelmét, az életmindség kirnyezeti feltételeinek Javitdsat; a
természeti erdforrasok megdrzésél.

A fent megfogalmazottak alapjan a pdrhuzamos kélcsonds elismerési eljdrdsban a rendelkezd
részben irt feltételekkel a termék forgalomba hozatalihoz sziikséges szakhatosagi hozzdjdrulast
megadom.

A szakhatésdagi dlldsfoglalds ellen az ondllé jogorvoslat lehetéségét a kozigazgatasi hatdsdgi
eljards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl sz616 2004. évi CXL. torvény (tovdbbiakban: Ket. ) 44.
$ (9) bekezdése zarja ki.

A szakhatésagi dllasfoglalis a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 323/2010. Korm. rendelt 23. § (7)
bekezdés e) pontjdan, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1) bekezdésén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié az EU rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinald szerv 31597-1/2018/KORTAP
iktatoszamt koordindlt szakvéleményében a referencia-tagéllam 4ltal meghatarozott feltételek
figyelembevételével a termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélyezését
Javasolta, mellékelve a termék jellemz6inek dsszefoglaléijat.



Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzOinek
Osszefoglalojat. A Degro hangyairté csalétek, Gardenline hangyairté csalétek és Insectex
hangyairto csalétek jellemzdinek Gsszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

A Degro hangyairt6 csalétek, Gardenline hangyairtdé csalétek és Insectex hangyairté csalétek
biocid hatéanyagként 1R-transz-fenotrint tartalmaz.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlds 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 elosegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljards sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezdé nemzeti engedély lejarati
idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatarozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategdriait a Korményrendelet 1/A. § (c) és (d) pontja alapjan
hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az a.) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szdmu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatasi rendtartasrol sz0lé 2016. évi CL. tOrvény
(a tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet I1. fejezet 6. cikke és melléklete
1. cim 1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskérémben és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovdbbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Felhivom a figyelmet, hogy az EU Rendelet 47. cikke értelmében:

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésagnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

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

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

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

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi kdltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

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

Hatdrozatom ellen a fellebbezés lehetoségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatdrozattal
szembeni k6zigazgatasi per inditasdnak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Ko6zigazgatasi és Munkaligyi Birdsdg hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartdsrol
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sz0616 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatarozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyér6l és idejérdl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetekekrdl szold 1990. évi XCIIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. méjus 17.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
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apjak:
Terrasan Haus-+Gartenbedarf GmbH Rosenweg 2-4, 86641, Rain am Lech, Németorszig

Jarvanyugyi és Infekciokontroll Féosztély, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu

1
2.
3.  Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali Kapun keresztil
4.  Irattar
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