NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszdm: 19236-5/2019/KTEF Targy: Az Aqua K-Othrin rovarirt6 koncent-
Ugyintéz6: Bacso Janos, +36 1 476 1100 /2200 ratum biocid termékcsaldd engedélyezése

parhuzamos kolcsonos elismeréssel
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szamra hivatkozzon!

Melléklet:
SPC (magyar nyelvii) (15 oldal)
Bizalmas melléklet (1 oldal)

HATAROZAT

A Bayer Hungiria Kft. (1123 Budapest, Alkotds u. 50., Magyarorszag; a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-TP003741-28 szamon benyujtott kérelemére indult, a Deltamethrin EW 20 nevii
biocid termékcesalad parhuzamos kélesonds elismerési eljaraséban a termékcsalad Aqua K-Othrin
rovarirt6 koncentritum biocid termékcsaldd néven térténé forgalomba hozatalat és
felhasznaldsat Magyarorszigon HU-2019-MA-18-00258-BF engedélyezési szamon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékesaldd jellemzdinek Ssszefoglaldjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.
szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznaldsa soran az engedélyben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,Bizalmas melléklet” c. mellékletben
megadott informdacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. A termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.
Jelen hatarozat 2027. aprilis 6-ig hatélyos.

6. Kivételesen, csipszinyogok altal terjesztett megbetegedések jarvanyos eléfordulasakor az
emberi egészség védelme érdekében az Orszagos Tisztiféorvos tagallami hataskorben,
kiilén eseti engedélyhez kototten jovahagyja az Aqua K-Othrine rovarirté koncentratum
termékesaldd szabadban t6rténd  kijuttatdsdnak lehetéségét. A szabadban torténé
felhasznalds kizarolag jarvanyiigyi indokoltsaggal, az Orszagos Tisztiforvos eseti
engedélyével, a kdzegészségligyi/jarvanyiigyi hatosag feliigyelete mellett torténhet.

7. Amennyiben az engedélytulajdonos a felhasznalok jelzése révén tudomast szerez arrél,
hogy az irtdszer nem hatdsos a célszervezetekre, azzal szemben ellenalloképesség
alakulhatott ki, azt jelentenic kell a Nemzeti Népegészségiigyi Ko6zpontnak (a
tovabbiakban: NNK). Az engedélyesnek a hatéanyaggal szembeni rezisztencia
kialakuldsanak vizsgélatit célzé biologiai hatésossagi vizsgalatokat kell végeznie vagy
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wh,

végeztetnie magyarorszdgi, vad szunyogpopulacick egyedein. A  vizsgalatok
jegyz6konyvét az engedélyes a deltametrin hatéanyag jovahagyasanak lejéarati ideje (2023.
szeptember 30.) elott koteles benyujtani az NNK-nak.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az Orszigos Kornyezetvédelmi és
Természetvédelmi Fofeliigyeléség (a tovabbiakban: OKTF) az OKTF-KP/8841-7/2016.
iktatészama hatarozattal modositott OKTF-KP/8841-4/2016. iktatoszamu szakhatosagi
allasfoglaldsiban a termék forgalomba hozatalanak és felhasznalisanak parhuzamos
kolcsonos elismerési eljards keretében torténd engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

1. ,,A Deltamethrin EW 20 csak foglalkozdsszerii felhaszndlok részére drusithato, zarttéri és
szabadteéri alkalmazasra.

2. A szabadtéri kijuttatas ULV eljardssal, vagy melegkid-képzéssel foldi géppel vagy légi
Jjarmiivel lehetséges.

3. A Deltamethrin EW 20 védett természeti teriileten torténd alkalmazdsa eldtt a felhasznadlonak
a természetvedelmi hatosag engedeélyét be kell szereznie.

4. A megmaradt szert, tovabbd a csomagoldanyagot a hatdlyos jogszabalyok alapjan kell
kezelni.

5. Tilos a szert csatorndba, vagy éldvizekbe juttaini, tovdbbd tilos a természetes és
természetkozeli dllapotu vizfolydsok, vizes élGhelyek partvonalatél szamitott 1000 méteren
beliil kiszorni.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,.Biocid termék
jellemzdinek Osszefoglaloja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,Bizalmas melléklet”
cim( dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztifGorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6fok hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kozigazgatéasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazadsardl és felhasznalasarol szol6 528/2012/EU Rendelet
(a tovébbiakban: EU Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartdsa elnevezésli informaciés rendszeren (R4BP) keresztil 2014. februir 5-én
BC-TP003741-28 iigyszam alatt rogzitette a Deltamethrin EW 20 termékcsaldad parhuzamos
ko6lcsonds elismerésére iranyuld kérelmét, amely a Gordg Kompetens Hatdsagahoz BC-RK001432-
47 igyszam alatt benyujtott els6 engedély kérelemhez kapcsolodott.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kézigazgatdsi eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (1.30.) EiiM rendelet

(a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI 15. pontja alapjan meghatarozott
1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:
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»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kélcsinds elismerése irdnti kérelmeket az orszdgos tisztifdorvoshoz az
egymdst kivetd kolcsonos elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre t5bb tagdllamban torténd engedélyezése irdnti
kérelmeket a parhuzamos kélcsonds elismerési eljdrdsok szabadlyai szerint lehet benyiijtani.

14. § (1) A kélcsonds elismerési eljdrasban és a pdrhuzamos elismerési eljdrdsban
feladatkorében eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésighént
kozremiikidik az orszdgos kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.”
A Kormanyrendelet szerinti szakkérdéseket meghatdrozé kiilon jogszabaly az Allami
Népegészségiigyi és Tisztifdorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szol6 323/2010. (X11.27.)
Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndlisihoz sziikséges engedély és a
regisztrdcic megujitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga,
valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él8 szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai
hatdsdanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kornyezeti sorsinak és viselkedésének vizsgdlata
kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatésdeként jeloli ki.”

Az Pest Megyei Korminyhivatal jogelédje, az OKTF 2016. szeptember 26-an
az OKTF-KP/8841-7/2016. iktatészimi hatdrozattal médositott OKTF-KP/8841-4/2016.
iktatoszamu elséfokii szakhatésagi allisfoglalasiban a termék forgalomba hozatalinak és
felhasznildsinak pdrhuzamos  kolesonds  elismerési  eljiras  Keretében  torténd
engedélyezéséhez az alabbi indokoldssal adta meg hozzajaruldsat:

23

termék neve Jorgalmazo hatoanyag szerforma

Deltamethrin EW 20 Bayer Hungdria Kft. deltametrin szuszpenzio

A kérnyezetbe jutds varhato utiai a tervezett felhaszndlds alapjan

A felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket maradéktalanul
be kell tartani. Szakszerd, elSirdsoknak megfelel6 haszndlat esetén a kirnyezeti elemek szennyezése
nagymértékben csokkenthetd, vagy kizdarhato.

Informdcio a termékben 1évS hatéanvag dkotoxikoldgididrol

A hatdanyag a vizi szervezetekre mérgezd, bioakkumuldcidra hajlamos, nehezen bonthaté. Ezért fontos
Szempont a csatorndba, él6vizekbe jutds megakaddlyozdsa.

Rendelkezésre dll6 okotoxikoldgiai informdcio az okotoxikoldgiailag jelentSs nem-hatéanvagokrol

Okotoxikolégiailag jelentds egyéb anyagokat nem tartalmaz.

A lebontds és dekontamindlds lehetSsége, ha az anvag levegdbe, vizbe, talajba keriilt

A hatoanyag nehezen bonthato.

Megfigyelések nem kivint vagy nem széndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl. pl. hasznos és ewvéb
nem célszervezetekre

Vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltldbiiakra a termék veszélyt jelenthet, ezért szabadban csak
specidlis feltételek betartdsa mellett alkalmazhato.

A nem célszervezetek elleni haids mezellzésére irdnvuld intézkedések

A nem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap elGirdsainak betartasaval keriilhetd el.
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A kdrnyezet védelmének dltaldnos szabdlyairdl sz616 1995. évi LIII. torvény célkitiizéseivel Osszhangban
biztositani sziikséges a kirnyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintd,
Osszehangolt védelmét, kiilondsen a kornyezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésénck
csokkentését, kdrosoddsanak megeldzését, a kdrosodott kirnyezet javitasdt, helyredllitdsdtl, az emberi
egészség védelmét, az életminbség kirnyezeti feltételeinek javitdsdt; a természeti erdforrdsok
megorzését.

A természet védelmérdl szol6 1996. évi LI torvény (Tvt) 38. § (1) bekezdés g) pontja alapjan védett
természeti terilleten a természetvédelmi hatdsdg engedélye sziikséges kiilonosen novényvédo szerek,
bioreguldatorok és egyéb irtdszerek, valamint a talaj termékenységét befolydsolo vegyi anyagok
felhaszndldsdhoz.

A Tvt. 18. § (4) bekezdése szerint tilos a természetes és természetkizeli allapoti vizfolyasok, vizes
éléhelvek partvonalatdl szamitott 1000 méteren beliil — a vizkdrelhdritdshoz sziikséges vegyi anyagok
kivételével — a kiilon jogszabdlyban meghatdrozott, a vizekre és a vizben €l szervezetre veszélyes vegyi
anyagok kijuttatdsa, elhelyezése.

Az eurdpai kozosségi jelentdségii természetvédelmi rendeltetésii teriiletekrdl szolo 275/2004. (X. 8.)
Korm. rendelet (Korm. vend.) 10. §-a szering:

(1) olyan terv vagy beruhdzas elfogaddsa, illetéleg engedélyezése eldtt, amely nem szolgdlja kozvetleniil
valamely Natura 2000 teriilet természetvédelmi kezelését vagy ahhoz nem feltétleniil sziikséges, azonban
valamely Natura 2000 teriiletre akdr onmagdban, akér mds tervvel vagy beruhdzdssal egyiitt hatdssal
lehet, a terv kidolgozdjdnak, illetéleg a beruhdzdst engedélyezd hatdsdgnak — a tervvel, illetve
beruhdzassal érintett teriilet kiterjedésére, az érintett teriiletnek a Natura 2000 teriilethez viszonyitott
elhelyezkedésére, valamint a Natura 2000 teriileten eldfordulé éldvildgra vonatkozoé adatokra
figyelemmel — vizsgdlnia kell a terv, illetve beruhdzds dltal varhatéan a Natura 2000 teriilet jelolésének
alapjdul szolgdld, az 1-4. szamu mellékletben meghatdrozott fajok és élGhelytipusok természetvédelmi
helyzetére gyakorolt hatdasokat.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti vizsgdlat alapjdn a tervnek, illetve beruhdzdsnak jelentds
hatasa lehet, hatasbecslést kell végezni.

Védett természeti teriileteken a Deltamethrin EW 20 alkalmazdsa csak a természetvédelmi hatosdag
elbzetes engedélyével lehetséges. Amennyiben a védett teriilet Natura 2000 terillet is egyben, a
természetvédelmi hatosdag a Korm. rend. 10. §-a szerinti elGzetes vizsgdlatot és — amennyiben sziikséges
— hatdsbecslést végez.”

Az EU Rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kélcs6nds elismerés eljaras keretében eljard
referens tagéallam, Gorogorszag 2017. 4prilis 6-an TP18-0244 engedélyezési szamon,
Deltamethrin EW20 néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel. A koordindld szerv 19236-4/2019/KTEF
iktatdszdmu koordinalt szakvéleményében a referencia-tagillam altal meghatirozott feltételek
mellett az EU Rendelet 37. cikk (1) bekezdés c¢) pontjanak megfelelden az emberi egészség védelme
érdekében az Aqua K-Othrine rovarirtd koncentratum termékcsalad Gordgorszagban kiallitott
(TP18-0244) eredeti engedélyéhez képest eltérést (derogaciot) javasol. Az eltérést a hatdrozat
rendelkez6 részének 6. pontja tartalmazza. A koordindlé szerv 19236-4/2019/KTEF iktatészamu
koordinalt szakvéleménye az emlitett moddositassal a termék forgalomba hozatalanak és
felhasznalasinak engedélyezését javasolta, mellékelve a termék jellemzdinek dsszefoglaldjat.

Az Aqua K-Othrine rovarirté koncentratum biocid termékcsalad biocid hatéanyagként
deltametrint tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatdsagai éltal elfogadott ajanlas szerint
(CA-Sept14-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 folyamatinak elésegitése érdekében a koélcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével. A hatarozat rendelkezd része 5. pontjaban a hatdrozat id6beli hatalyat a fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

Az EU Rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:
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»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldad forgalmazdsdira
és felhaszndldsara vonatkozé feltételeket, tovébba tartalmazza a biocid termék Jellemzoinek
osszefoglalojit.”
Az Aqua K-Othrine rovarirté koncentritum biocid termékcsalad jellemzdinek osszefoglaldja
jelen hatérozat 1. szamt mellékletét képezi.

A termekesalad engedélyezett felhasznéloi kategériajat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez valo
Jogét vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termékcsalad teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatdrozat 2. szdmt melléklete
tartalmazza.

A referencia engedélyt kiadé Goérég Kompetens Hatésag a termék értékelése soran az irtdszer
kiiltéri felhasznaldsa esetén a komyezetre nézve clfogadhatatlan kockazatot azonositott, igy a
termék felhasznaldsat csak zért térben engedélyezte. A Kérelmezd az engedély kibocsatasat
kovetden a Gorog Kompetens Hatésaghoz derogicits kérelmet nyujtott be, hogy az irtészer
kiilteriileten, eseti jelleggel, kifejezetten csipdszunyogok elleni irtdsra is felhasznalhaté legyen. A
Gorég Kompetens Hatésig a kérelmet elfogadta, igy az eseti felhasznalast kiilteriileten
engedélyezte, mivel a csipészanyogok altal terjesztett megbetegedések jarvanyos eléfordulasakor a
kérnyezetre jelentett veszély hattérbe szorulhat az emberi egészség védelmének érdekével szemben.
A Gordg Kompetens Hatdsag altal kiadott derogécié indokolasa Magyarorszagon is helytallo, igy
az eltérés lehetdségét indokolt Magyarorszagon is biztositani. A derogaci6 a jelen hatdrozat 6.
pontjaban szerepel.

A referencia termék engedélyének részét képez6 Product Assessment Report (Termékértékelési
Jelentés) 2.2.5.6. fejezetében a kovetkezd feltétel szerepel: ,, The quthorization holder should report
any observed resistance incidents to the Competent Authorities (CA) or other appointed bodies
involved in resistance management.” Ezen feliil a magyarorszagi szervezett szinyogirtas kdzponti
programjaban foldi kémiai szunyoggyéritésre évente tervezetten tbb szézezer hektir teriilet
kezelése szerepel, kezelési helyenként 1-6 alkalommal, a készitmény alkalmazéasa nagy teriileten,
ismétlédé  jelleggel valdsziniisithetd. A szunyogok deltametrin hatéanyaggal szembeni
rezisztencidja vilagszerte ismert, dokumentalt jelenség. A készitmény kiterjedt hasznélatibol
kdvetkezd fokozott rezisztenciaveszélyt kezelni sziikséges. fgy a fenntarthat6 irtészerhasznalat, és
az esetlegesen kialakulé rezisztencia észlelésének érdekében a forgalomba hozatali engedély
€rvényességét a hatdsag az alabbi feltételhez koti:

Az engedélyesnek a hatéanyaggal szembeni rezisztencia kialakuldsinak vizsgalatit célzo
biologiai hatdsossagi vizsgdlatokat kell végeznie vagy vegeztetnie magyarorszagi, vad
szanyogpopulaciok egyedein. A vizsgalatok jegyzOkonyvét az engedélyes a deltametrin
hatdanyag jovdhagyasanak lejarati ideje (2023. szeptember 30.) el6tt koteles benytjtani az
NNK-nak.

A rendelkez6 rész 7. pontjaban szerepld feltételt a fenti indoklas alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjén a kdzigazgatdsi hatésdgi eljards és szolgdltatds daltaldnos szabdlyairdl sz616
2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket) 72. §-a, valamint az EU Rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése, 37. cikk (1) bekezdés c) pontja, valamint 34. §-a alapjan a
rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a biocid termékcsalad forgalomba hozatalat és
felhasznalasat az EU Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint
engedélyeztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatiskérémben és g févarosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsardl, tovdbba az egészségiigyi dilamigazgatdsi 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 taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és
az Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4a, hogy az NNK az EU Rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyet
visszavonhatja, vagy modosithatja, 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
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatérozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag illetékességét a kézigazgatasi perrendtartasrol
sz010 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja €s
(3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyijtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

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

Budapest, 2019. november ,,73'?”

Az Orszagos Tisztifborvos nevében kiadmanyozza:

Kapjak:

1.  Bayer Hungaria Kft., 1123 Budapest, Alkotas u. 50.

2. NNK Jarvanyligyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag(@nkk gov.hu
3.  Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali Kapun keresztiil

4.  Trattar
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