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Mellékletek: Forgalomba hozatali és
felhaszndldsi engedélyokirat

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint elséfoku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatosag), a Bayer Hungaria Kft. (1117 Budapest, Dombovari ut 26.)
tigyfél kérelmére a Sivanto Prime rovarolé permetezdszer forgalomba hozatali és felhasznalési
engedélyének modositasa targyaban indult hatosagi eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT:

Az engedélyezd hatdésag a Sivanto Prime rovarold permetezészer forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének megadasarol szolo 6300/368-1/2019. NEBIH szamu hatarozatot — egyéb
rendelkezések valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint

modositja:

. Az engedélyokirat 5.1.2. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan:

GHS piktogram:

Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H332 Belélegezve artalmas.

H373 Ismétlodo vagy hosszabb expozicio esetén karosithatja a szerveket (izomzat).
H400* Nagyon mérgez6 a vizi éldvilagra.

H410 Nagyon mérgezd a vizi él6vilagra, hosszan tartd kdrosodast okoz.

* Cimkén nem feltiintetend6 adat



6700/1691-2/2023 NEBIH
Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P260 A kod/gbézok/permet belélegzése tilos.

P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyli, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon 1élegezni.

P305+P351 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd dvatos 6blités vizzel. Adott esetben a
+P338 kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P312 Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.
P333+P313 Borirritacid vagy kiiitések megjelenése esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
P337+P313 Ha a szemirritacido nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot dssze kell gytijteni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
sziikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.

Il. Az engedélyokirat 1. pontja helyébe az alabbi szovegrész lép:

7. Eltarthatosdgi idg: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett legalabb
Ot évig megorzi.
T4ajékoztato adat: A gyarto altal vallalt eltarthatdsagi 1d6: 6 év

A hatérozat jogerdre emelkedését kovetden gyartott tételek a jelen hatdrozat alapjan jovahagyott
cimkeszoveggel keriilhetnek forgalomba. A megvaltozott termékcimkét be kell nytjtani elektronikus
uton az engedélyezd hatosaghoz nyilvantartas céljabol.

Az engedély modositasi eljaras dija 110.000 Ft, amelyet az iigyfél koteles a kibocsatott szamla
alapjan megfizetni.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek cimezve a jelen hatarozat kozlésétdl szamitott harminc
napon belil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell
benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elek!:ronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.

A birdsag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart.
Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak helye nincs.


http://anyk.nebih.gov.hu/

6700/1691-2/2023 NEBIH
INDOKOLAS

,»A hatarozat indokolas része nem nyilvanos!”
Budapest, 2023. november 8.
dr. Nemes Imre

elnok
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.
Kapja:
1. Ugyfél
2. lrattar

(574/2023)
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FORGALOMBA HOZATALI és FELHASZNALASI
ENGEDELYOKIRAT

1. A novényvédo szer engedélyokirat azonositdasi adatai:

1.1. Engedélyokirat szdma: 6300/368-1/2019. NEBIH
1.2. Novényvédd szer neve: Sivanto Prime

1.3. Engedélyokirat érvényessége: 2026. december 9.

1.4. Engedélyokirat tulajdonosa: Bayer Hungaria Kft.

1117 Budapest, Dombovari ut 26.
1.5. Engedélyokirat tulajdonos hazai képviseldje: -

2. A novényvédo szer adatai:
2.1. Novényvédd szer gydrtoja: Bayer S.A.S, Bayer CropScience
16 rue Jean-Marie Leclair
69266 Lyon, Franciaorszag

2.2. Novényvédo szer rendeltetése: rovarolé permetezészer
2.3. Novényvédo szer formuldcioja: folyékony vizoldhat6 koncentratum
(SL)

2.4. Novényvédo szer dsszetétele:
2.4.1. hatéanyag ISO név flupiradifuron

CAS szam 951659-40-8
4-[(6-k16r-3-piridilmetil)(2,2-
difluoretil)amino]furan-2(5H)-on
tiszta hatoanyag részaranya 200 g/l

IUPAC nev

3. Minéségi kiovetelmények:

3.1. Hatoanyag tartalom
3.1.1. flupiradifuron (HPLC-UV) 17,04 + 1,02 % (m/m)

3.2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok: Meg kell felelnie az SL formulacié FAO kdvetelményeinek.



Tajékoztato jellegii adatok:

4. Felhasznadlasra vonatkozo eloirdasok:

Melléklet a 6700/1691-2/2023 NEBIH szamu hatarozathoz

Megjelenés: barna szind, jellegzetes szagh folyadék
Lobbanaspont: >100°C
pH (1%-os higitas): 5,4
Dinamikai viszkozitas (40°C): 55,0 mPa.s
Feliileti fesziiltség (higitatlan készitmény, 25°C): 34 mN/m

Relativ stiriség (20°C): 1,174

Tartds habképzddés (0,75%-os higitas, 1 perc): 0 ml

A kezelések Két kezelés
ezelése i R
évenkénti kozt eltelt Dézis Permetlé | A kezelés ideje
Kultira Karosito cmali minimalis (fenoldgiai
maximalis idétartam (I/ha) (I/ha) dllapot szerint)
szama
(nap)
egérfiiles allapot
alma, birs, . 0,4 i —90%-0s
naspolya, korte leveltetvek 1 i 0,6* 500-1000 gylimdlcsméret
(BBCH 10-79)
egérfiiles allapot
. _ _ 0/-
Korte Kbrte 1 : 09% 800-1000 | - 0%6-08
levélbolha gylimdlcsméret
(BBCH 10-79)
flirtviragzat
sz616 ikai 0,4 al4sa-
: amerikai 1 : 400-1000 nyulasa
(bor, csemege) sz6l6kaboca 0,5 zsendiilés
(BBCH 57-81)
szamoéca otleveles allapot
(zart termesztd levéltetvek 2 10 0,625 600-1000 — teljes érés
berendezés) (BBCH 15-89)
paradicsom,
paprika, uborka,
tojasgyiimolcs,
cukkini kétleveles
(zart termeszt6 levéltetvek, 9 10 750-1500 auap(;tré—stelles
berendezés) molytetvek
1 m-es 0,56 (BBCH 12-89)
2 m-es 112
noévénymagassag
fejesedés
Lt kezdete -
salata ;
L levéltetvek 1 - 0,625 200-1000 veégleges
(szabadfoldi) fejméret
(BBCH 41-49)
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szarbaindulas
zoldborsé, . kezdete — 70 %-
. levéltetvek - 0,375 150-750 -
zoldbab 0s €rés
(BBCH 30-87)
szarazborso, .

] szarbaindulas
szarazbab, ’ kezdete — 70 %-
csicseriborsé, leveltetvek i 0,375 150-750 0s €reés
Ier.lcse, o (BBCH 30-87)
csillagfiirt, 16bab

. i kétleveles
fejes,kaposzta, allapot —
kfelka!)oszta, ’ végleges
bimbés kel, levéltetvek - 0,625 200-1000 | feimeret, illetve
karflql, prokkoll, féhajtashossz
karalabé

(BBCH 12-49)
disznovény . : tta74
(szabadfold) levéltetvek 0,5 300-1000 nincs korlatozas
disznovény
(zéart termesztd levéltetvek 7 0,5-1,125 500-1500 nincs korlatozas
berendezés)

kétleveles
allapot — 50 %-
cékla levéltetvek - 0,625 300-500 LS
gyokérnagysag

(BBCH 12-45)

négy leveles
allapot — 50 %-

sargarépa levéltetvek - 0,625 300-500 L B
gyokérvastagsag

(BBCH 14-45)

* Ugyanazon a teriileten legfeljebb kétévente hasznalhat6 dozis.

Eldirt novényvédelmi technologia:

Almaban, birsben, naspolyaban és kortében /evéltetvek ellen a kezelést a felszaporodas
kezdetén, az els6 telepek megjelenésekor célszerii elvégezni. Nagyobb fertdzési nyomads
esetén a nagyobb dozis hasznalata ajanlott. A kisebb 0,4 1/ha-os dozis évente egyszer, a
magasabb 0,6 I/ha-os dozis minden masodik évben juttathato ki.
Korte-levélbolha ellen a kezelést, a készitmény larvadld hatdsara alapozva, eldrejelzés
alapjan, a fiatal larvak ellen célszeri idéziteni 0,9 1/ha dézisban. A készitmény hatékonysaga
hatasfokoz6 segédanyag hozzaadasaval ndvelhetd, azonban ez noveli a ndvényperzselés
veszeélyét ezért ajanlott kisebb feliileten probapermetezést végezni.
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Széloben amerikai szo6l6kaboca ellen a masodik, harmadik stadiumu larvak ellen célszer
védekezni. Mivel a kikelt larvak a keléstdl szamitott 30-40 napig nem képesek a fitoplazma
terjesztésére ezért, az elsd larvak megjelenésétdl szamitott 30 nap utan végzett kezeléssel
tudjuk jo eséllyel a betegség terjedését megakadalyozni. A fiirtvirdgzat nyulasa idején a
javasolt dozis 0,4 1/ha, a zsendiilés idején azonban 0,5 1/ha alkalmazasa javasolt.

Hajtatott szamocaban a védekezést levéltetvek ellen az elsé telepek megjelenésekor kell
elvégezni. A kezelések elvégzésekor tigyeljiink a megfeleld permetlé fedettség biztositasara a
szivleveleken ¢€s a képzddott kacsokon is.

Hajtatott paprikaban a levéltetvek elleni kezeléseket az egyedek betelepedésekor ajanlott
elkezdeni, és annak intenzitasa szerint, 10-14 nap mulva célszerii ismételni.

Hajtatott paradicsomban és tojasgyiimolcsben molytetvek ellen a szer csak a kifejlett,
mozgo6 alakkal, illetve az elsé stadiumu larvakkal szemben rendelkezik megfeleld hatéssal,
ezért a védekezéseknél, kombinacids partnerként a rovarok fejlédését szabdlyozo
készitmények (keto-enol lipid bioszintézis gatlok, juvenil hormonok stb.) alkalmazasa
szlikséges. A kezeléseket a rajzasmegfigyelés alapjan célszerli megkezdeni.

Hajtatott uborkaban és cukkiniben a levéltetvek eclleni permetezést a telepek korai
kialakuldsdnak stddiumaban javasolt kezdeni, és tovabbi felszaporodas esetén, 10-14 nap
mulva célszerii megismételni. Egyes uborkafajtak érzékenyebbek lehetnek a flupiradifuron
hatdéanyagra ezért mindenképpen ajanlott kisebb feliileten probapermetezést végezni.
Szabadfoldi salataban az els6 levéltetii-kolonidk megjelenésének észlelésekor indokolt a
védekezés elkezdése. Bar a készitmény felszivodd, de a védekezés célja annak
megakadalyozasa, hogy a levéltetvek a salatafejbe is bejussanak.

Zoldborsoban, zoldbabban, szarazborséban, szarazbabban, csicseriborséban, lenesében,
csillagfiirtben, 16babban, céklaban és sargarépaban az els6 levéltetii-koloniak észlelésekor
indokolt a védekezés elkezdése.

Fejes kaposzta, kelkaposzta, bimbos kel, karfiol, brokkoli, karalabé kultirdkban az els6
levéltetii-koloniak észlelésekor indokolt a védekezés elkezdése. Bar a készitmény felszivodo,
de a védekezés célja annak megakadalyozéasa, hogy a levéltetvek a kaposztafejbe, illetve a
bimbodkba és a viragzatokba is bejussanak.

Disznovényekben a sortés- és kéregtetvek tobbsége az év folyaman nem valt tapndvényt, igy
a disznovények, diszfa- €és diszcserjefajok esetében a védekezés mar az attelelt petékbdl kelt
(részleges [anholociklikus] szaporoddsmodu populacioknadl az attelelt) nemzedék -ellen
megkezdddhet, és a megfigyelések alapjan a vegetacid soran is lehetséges. Nyar kozepétol
azonban bizonyos sortéstetli fajoknal nyugvolarvak taldlhatok a populacidban. Ebben az
esetben a kezeléseket csak azok aktivizalodasa, himet és ivarosan szaporodd ndstényt sziilo
alakkd fejlodése utan javasolt elvégezni 0,5 1/ha dozisban. A tapndvényt valtd levéltetvek 6
gazdandvényein, tavasszal az attelelt petékbdl kelt nemzedék és az esetlegesen tilszaporodd
utddai ellen célszerti védekezni. Osszel viszont a rajzasmegfigyelések alapjan, a
visszateleplild ivaros ndstényt sziil6 €s a tojast raké alak ellen kell irdnyitani a kezeléseket. A
tapnovényvalto fajok nyari gazdandvényein a védekezéseket az egyedek betelepedésekor, a
telepek megjelenése eldtt ajanlott megkezdeni, és 7-14 naponként a kartételi veszélyhelyzet
szerint célszerli ismételni. Az egygazdas fajok esetében a kezeléseket szintén a kolonidk
kialakuldsa el6tt, a megfigyelésekre alapozva kell elvégezni 0,5 L/ha dozisban.

A permetlé mennyiségét a kezelendd lombfeliilet nagysagatol fiiggden kell megvalasztani.

Az olajos hatasfokozot is tartalmazé kombindcio a perzselési tiinetek elkeriilése érdekében
elemi ként tartalmazo szerekkel nem keverheto.
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A készitmény tebukonazol tartalmGi novényvédé szerrel egyiitt tankkeverékként
alkalmazva, viragzo kultirakban vagy mézharmat és viragzo gyomnovények jelenléte
esetén, illetve ha a teriiletet barmely okbdl a méhek latogatjak, kizarolag méhkimélo
technologiaval juttathato ki. Ilyenkor a védekezés csak a méhek repiilési idészakanak
befejezését kovetoen, legkorabban a csillagaszati naplemente elétt egy oraval kezdhet6
meg. A kezelést 23 oraig be kell fejezni, illetve 23 dratol a kovetkezd nap alkonyataig
sziineteltetni kell.

Hatasmechanizmus:
A flupiradifuron IRAC 4D besorolasu, nikotin-acetilkolin receptor agonista, szisztemikus
idegméreg.

Légi kijuttatas: nem engedélyezett

5. Az emberre, dllatra, kornyezetre valo veszélyességre és a biztonsdagos felhaszndldasra
vonatkozo eldirdsok:

5.1. Veszélyességi besorolas:

5.1.1. Veszélyességi tulajdonsdagok:
A Kkészitmény p.o. LDso értéke (patkanyon): ~ >2000 mg/ttkg

Vizi szervezetekre valo veszélyesség: kifejezetten veszélyes
Méhveszélyesség: nem jeloléskoteles
Mehveszélyesség toxicitds alapjan”™ mérsékelten veszélyes
Méhveszélyesség kockazatbecslés alapjan™ nem jeloléskoteles
Tiizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles

5.1.2. Veszélyességi besorolas a 1272/2008 EK rendelet alapjan:

GHS piktogram:

Figyelmeztetés: Figyelem

* Cimkén nem feltiintetendé adat
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Figyelmezteté mondatok/H-mondatok:

H317 Allergias borreakciot valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H332 Belélegezve artalmas.

H373 Ismétlédo vagy hosszabb expozicio esetén karosithatja a szerveket (izomzat).
H400* Nagyon mérgez6 a vizi élévilagra.

H410 Nagyon mérgez6 a vizi €él6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok/P-mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P260 A kod/gbzok/permet belélegzése tilos.

P270 A termék haszndlata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P280 Védokesztyll, szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b vizzel.

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegdre kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon 1élegezni.

P305+P351 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tartd dvatos oblités vizzel. Adott esetben a
+P338 kontaktlencsék eltdvolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P312 Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.
P333+P313 Bdrirritacid vagy kiiitések megjelenése esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
P337+P313 Ha a szemirritaciéo nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.

P391 A kiomlott anyagot dssze kell gytijteni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladéklerakoba szallitas
szlikséges.

Kiegészito veszélyességi informdcio:

EUH401 Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése érdekében be kell
tartani a hasznalati utasités eldirasait.

* Cimkén nem feltiintetendd adat
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5.2. Kiilonleges S-mondatok:

SP1

SPe 1

SPe 2

SPe 3

SPo 2

A novényveédo szerrel vagy annak csomagoldeszkozével ne szennyezze a vizeket! A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek kozelében! Keriilje a
gazdasagban vagy az utakon levd vizelvezetdkon keresztiil vald szennyezddést!

A talajviz védelme érdekében ezt, vagy flupiradifuront tartalmaz6 barmilyen mas
készitményt ne haszndlja az eldirt dozisnal nagyobb mennyiségben, illetve tobbszor!

A talajviz védelme érdekében miitkodé drénezett talajokon, homoktalajokon (Arany-féle
kotottség, Ka<30), valamint fokozottan érzékeny felszin alatti vizmindség védelmi
tertileteken ne hasznalja!

A vizi szervezetek védelme érdekében a felszini vizektol 35 m tavolsagban tartson meg
egy kezeletlen biztonsagi dvezetet, melybdl legalabb 20 m ndvényzettel boritott (zart
gyep)!

A nem cél izeltlabtiak védelme érdekében a nem mezdgazdasagi foldteriilettél 20 m
tavolsagban tartson meg egy kezeletlen biztonsagi oOvezetet! 50%-os elsodrodas
csOkkentd szorofej alkalmazdsa esetén 15 m kezeletlen biztonsdgi dvezet megtartasa
szlikséges!

Hasznélat utdn minden védoruhazatot ki kell mosni!

5.3. Egyéb kornyezetvédelmi eldirdsok:

A Kkészitmény tebukonazol tartalmi novényvédo szerrel egyiitt tankkeverékként
kijuttatva méhekre veszélyes, ebben az esetben méhkimélo technolégia alkalmazasa

sziikséges!
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5.4. Varakozasi idok

5.4.1. Munkaegészségiigyi varakozasi ido: 0 nap
5.4.2. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

. varakozasi id6
Kultura
(nap)
alma, birs, naspolya 14
korte 14
sz616 (bor, csemege) 14
szamoéca (zart termesztd berendezés) 3
paradicsom, paprika, uborka,
tojasgyiimolcs, cukKini (zart termesztd 3
berendezés)
salata (szabadfoldi) 3
zoldborsé, zoldbab 7
szarazborso, szarazbab, csicseriborso, 7
lencse, csillagfiirt, l6bab
fejes kaposzta, kelkaposzta, bimbés 3
kel, karfiol, brokkoli, karalabé
cékla, sargarépa 3
5.5. Munkaegészségiigyi ovorendszabdalyok:
5.5.1. Egyeéni védofelszerelés
5.5.1.1. Elokészitoknek: — véddkesztyl, munkaruha (hosszl ujju felsd, hossza szara nadrég,
zart cipd), arcvédo
5.5.1.2. Kijuttatoknak: védokesztyli, munkaruha; (hosszu ujju felsd, hosszu szara nadrag,
zart cip0), arcvédd (zart talnyomdsos gépkabinban nem
szlikséges)

5.5.2. Elsosegélynyujtas:

Mérgezéskor, allergias megbetegedés esetén, vagy annak gyantjakor a munkat azonnal
félbe kell szakitani, majd helyszini elsésegélynyljtas utdn orvosi, intézeti ellatast kell
biztositani.

Boérrel valo érintkezés esetén a bort bd vizzel, szappannal meg kell tisztitani. Szembe jutas
esetén a szemet azonnal, bd vizzel, legalabb 15-20 percig oblogetni. Lenyelés esetén, ha a
sériilt tudatanal van, a szdjat vizzel ki kell obliteni, egy két pohar vizzel itatni, orvosi
ellatast biztositani. Tilos hanytatni!

Terapia: altalanos eljaras
Ellenanyag: specifikus antidotuma nincs
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6. Kiszerelés, csomagolds:

6.1. Kiszerelés térfogata/tomege. 50 ml, 1 liter, 200 liter
6.2. Csomagoloszer anyaga: HDPE

7. Eltarthatosdgi idg: fizikai-kémiai tulajdonsagait szokasos tarolasi feltételek mellett
legalabb 6t évig megorzi.
Tajékoztatd adat: A gyart6 altal vallalt eltarthatosagi id6: 6 év

8. Forgalmazasi kategoria:
Kiszerelés térfogata/tomege: 50 ml, 1 liter 1.

Kiszerelés térfogata/tomege: 200 liter l.

Budapest, 2023. november 8.

dr. Nemes Imre
elndk
nevében és megbizasabol

Sziics Csaba
igazgato

P.H.



