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Tktatoszdm: 32410-5/2021/KTEF Térgy: Nyilvintartisba vétel, Vilvulas Arco
Ugyintéz6: Dr. Dévidovits Zsuzsanna, S.L., sarokcsapok és sarokszelepek
+36 1 476 1100/2396 Hivatkozdsi szdm: -
Ugyintézbjuk: Tlyés Gabor
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra Melléklet: Haszndlati dtmutatd (13 oldal)
hivatkozzon!
HATAROZAT

A Vilvulas Arco S.L. (Avda del Cid, 16. 46134 Foios (Valencia), Spanyolorszig, a
tovébbiakban: Forgalmaz6) kérelmére az éltala gyértott és forgalmazott sarokesapok és
sarokszelepek eclnevezésli termékeket (a tovdbbiakban: Termék) - ivéviz- és hasznélati
melegviz-cllétds (max. 65°C) teriiletén tSrténd alkalmazasra - mint bejelentés koteles
terméket, kdzegészségiigyi szempontbol

nyilvantartisba veszem az aldbbi alkalmazdsi feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvéntartési szdma: 32410-5/2021/KTEF
2.) A Termék neve: sarokcsapok és sarokszelepek

3.) A Termék forgalmazdjénak neve: Valvulas Arco S.L. (Avda del Cid, 16. 46134 Foios
(Velencia), Spanyolorszég.)

4.) A Termék gyirtéjdmak neve: Vélvulas Arco S.L. (Avda del Cid, 16. 46134 Foios
(Valencia), Spanyolorszig.)

S.) A Term¢k alkalmazdsi teriilete: Ivoviz- és hasznélati melegviz-ellatds (max. 65°C)
6.) A Termék mérettartomsdnya: Kozegészségiigyi szempontbél nincs korl4tozés

7.) A Termék tipusai:
- A-80
- A-80 VITAQ
- LIPSTICK
— DELTA
— COMBI
— ZENIT-REGULA
- L-85
- L-86
- L-94
Kozegészségiigyi Féosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Flérién 1it 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,

e-mail: kozegeszseg@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



— CONEKTA

- TWIN

— MINI

— MINI FLITER
- DUAL

8.) A Termék nyilvintartisba vételének id6pontja: 2021, jinius 14.

9.) A nyilvantartasba vétel kizdrolag a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovébbiakban:
NNK) Kozegészségiigyi Laboratériumi Fdosztdly éltal 2021. mdrcius 18-4n kiadott
11379/2021/LAB. szém, kdzegészségligyi vonatkozasii szakvéleményével véleményezett a
Vélvulas Arco S.L. éltal gyértott sarokcsapokra és sarokszelepekre vonatkozik.

10.) A nyilvantartisba vétel a sarokesapok és sarokszelepek az NNK-hoz elézetesen
benytjtott dokumentécidban foglaltak szerinti Osszetételli és azzal megegyezd min&ségll
(felhasznélt alapanyagok és segédanyagok) termékre vonatkozik:

Termék vizzel Anyag |
 érintkezs alkatrésze ﬁyagl tipus avérteja Kiilfoldi higlénés minfsitések
Krémbevonatt rézbtvdzet / CW617N. PENINSULAR
Szerelvény test {CuZnd0Pb2) | DELATON -
krém: Ni-Cr 8tvdzet S.A,
Krémbevonatt: réztvozet / CW614N
(CuZn39Pb3)
Szelepszir, keém: Ni-Cr otvdzet e )
anyacsavar (A-80, DELTA, ZENIT-REGULA, S A
1-85,1-86, L-94 DELTA, DUAL, i
| MINI MINI FILTER t{pusokban) -
POM / Hostaform C2521
(A-80 ANTILIME, LIPSTICK, _
Zérészerkezet TWIN, L-85 ANTILIME, COMBI, |  Celanese Cm‘;?,%séslgsfé‘“golg 040,
CONEKTA, MINI ANTILIME ’
tipusokban)
O-gytirt, Carso ACS: 18 CLP NY 034, |
pumitdmies | T PR/70(MOG6) DUCT §d 23°C 6585°C, 2018 |
Témaszt6gytrt, Carso ACS: 18 MAT LY 040,
persely, sziird POM / Hostaform C13031 Celanese 23°C és 85°C, 2018

A Termékben felhaszndlt fém alapanyagok megfelelnek az NNK Kozegészségiigyi
Laboratériumi Foosztily dltal alkalmazott mindsitési elveknek, azaz a ,Procedure for the
Acceptance of Metallic Materials Used for Products in Contact with Drinking Water”
kiadvényban megadott elfogadhat6é anyagoknak. A Termék egyéb alapanyagai rendelkeznek
megfeleld kiilfoldi higiénés vizsgélati eredményekkel.

11.) A sarokcsapok és sarokszelepek mellé a Forgalmazé koteles a hatdrozat mellékletét
képezé hasznélati Gtmutatét mellékelni, amelyben tdjékoztatja a fogyasztét az alkalmazas
feltételeirdl, a tisztitdsi és fertGtlenftési utasitdsrél. A tisztitdsi, illetve fert6tlenitési utasitdst
(beleértve az alkalmas fertdtlenitGszer megnevezését is) a Gyartdnak, illetve a Forgalmazénak
egyértelmlien a vésarlé tudomédsdra kell hoznia. A Terméket kizarlag a felsorolt feltételek
betartdsa mellett szabad alkalmazni.

A Termék tisztitdsa/fertbtlenitése sordn hasznélt vegyszerek bejelentésére, nyilvéntartésba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozdan az ivéviz mindségi kévetelményeirdl és az
ellendrzés rendjérdl szolé 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovébbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek elGdilitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl
sz016 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben lefrtak a mérvadéak.
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12.) A hasznélati Gtmutatéban rogziteni sziikséges, hogy a Terméket tartalmazé vizhélézati
szakaszt legaldbb 1 napra ivovizzel vagy hasznélati melegvizzel fel kell télteni. Az 8blitdvizet
a csatorndba kell engedni, azt héztartdsi célra felhasznilni nem szabad. Csak ezutén szabad
megkezdeni a terméket tartalmaz6 vizhél6zati szakasz rendeltetésszerli hasznélatét.

A Termék alkalmazisét kovetd elsd hétben fém és szerves anyag kiold6d4sra lehet szdmitani,
amely szagproblémékat, baktériumok tilzott elszaporodését és nagyobb klérigényt okozhat.
Ez a jelenség dtmeneti, gyakoribb vizcserével, 4t8blitéssel cstkkenthets.

13.) A nyilvéntartdsba vett sarokesapok és sarokszelepek kizegészségiigyl feliilvizsgilatit
a Korm. rendelet 5. szdmi melléklet III. pontjéban foglalt k&vetelmények szerint, a
bejelentdnek dtévente az NNK-n4l kell kérelmezni.

14,) A sarokesapok és sarokszelepek, az ivdvizre és a hasznélati-melegvizre vonatkoz6
eléirdsokat, valamint termékszabvényokat és azok véltozdsait a Forgalmaz, illetve a
tovibbforgalmaz6 kételes nyomon kévetni.

15) A Forgalmazénak tdjékoztatdsi kotelezettsége van tovdbbforgalmazéskor a
nyilvéntartisba vett termék felhasznilési feltételeire vonatkozéan.

16.) A nyilvantartis adatainak médositésa csak a bejelentd adataiban bekdvetkezd viltozds
miatt lehetséges.

17.) A feliilvizsgdlat elmulasztdsa, vagy a feliilvizsgdlat sordn a nyilvéntartdsba vételkor
fenndlls feltételek megviltozésa és ennek bejelentésének elmulasztisa, a bebizonyosodott
nem megfelel6ség a nyilvintartdsba vétel visszavonasat vonja maga utén.

Felhivom tovébbéd a Forgalmazé figyelmét, hogy az alkalmazési feltételek be nem tartdsa
esetén egészségligyi birsdg kiszabésdnak van helye.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi a sarokcsapok és sarokszelepek hasznélati
Gtmutatdja.

A Forgalmaz6 az eljirdsi cselekmény kapcsén a 96.000,- Ft igazgatasi szolgéltatdsi dijat
megfizette, egyéb eljirdsi kéltség nem meriilt fel.

Hatdrozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k8zlésété] szamitott 30
napon beliil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtisival. A keresetlevelet a
Févérosi Torvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benyvjtani. A jogi képviselével eljdré
fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizir6lag elektronikus tton nyujthatja
be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiréléséra
lényegesen ki nem haté eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén
megviltoztatja, megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot 1j
eljarés lefolytatdséra utasitja. Jogsértés hinyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé]l benytjtdsdnak a déntés hatélyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban térgyaldst tart. Targyalds tartdsit a felperes {igyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazolisi kérelemnek nincs helye. A peres eljéras
illetékkoteles, melyet a torvényszék déntése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

A Forgalmaz6 2021. méjus 20. napjin kérelemmel fordult az NNK-hoz, melyben az 4ltala
gyartott és forgalmazott Termék - ivéviz- és hasznélati melegviz-ellitds (max. 65°C)
teriiletén t8rténd alkalmazds céljdbél — mint bejelentés koteles termék, kozegészségiigyi
szempontu nyilvantartasba vételét kérelmezte.

Az iratok éttekintése utdn megéllapitottam, hogy a Forgalmazé az igazgatdsi szolgéltatdsi dij
megfizetését igazolé dokumentumot nem nyljtotta be, feltehetden dijfizetési
kotelezettségének nem tett eleget. Tovibbé a benytjtott 3 db hasznélati tmutatéban és a
11379/2021/LAB. szém( el0zetes szakvéleményben szereplé Termék vizzel érintkezb
alkatrészei az egyes anyagtipusaik tekintetében nem teljesen voltak azonosak, példdul a
szakvélemény nem tartalmazott ,, (CW602N — ADZ)” elnevezésii sargarezet, mig mindegyik
hasznélati Gtmutaté igen. Igy a hasznélati Gtmutaték pontositésa volt szilkséges a szerkezeti
anyagok tekintetében. Tovébbd a 11379/2021/LAB. szdmi szakvéleményben szerepld
valamennyi kézegészségligyi feltétel pontositdsa volt sziikkséges a hasznélati itmutatSban.

Fenti indok alapjén a 32410-3/2021/KTEF. iktatdszdm\ végzésemben az eljardsért fizetendd
igazgatdsi szolgéltatdsi dij befizetésére ¢és az dtdolgozott hasznalati Gtmutaték megkiildésére
szllitottam fel a Forgalmaz6t.

A Forgalmazé a fenti hidnypétlasban eldirt, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd
dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EUM rendelet 1. szAmt mellékletének IV.8. pontjdban eldirt
igazgatdasi szolgaltatdsi dfjat (96.000,- Ft) megfizette és a mddositott hasznélati Gtmutatékat az
eloirt hataridére megkiildte.

A keérelem benyijtasa el6tt a Forgalmazé beszerezte az NNK Kozegészségiigyi Laboratériumi
Foosztaly altal kiadott elézetes szakvéleményt.

A 2021. mércius 18-an kiadott 11379/2021/LAB. szam el6zetes szakvéleményben az NNK
Ko6zegészsépiigyi Laboratériumi Fosztdlya a Termék nyilvantartisba vételét alkalmazisi
feltételek elirasaval javasolta.

Az NNK Kozegészségligyi Laboratériumi Féosztilya a 11379/2021/LAB szémi eldzetes
szakvéleményében megéllapitotta, hogy a benyijtott dokumentumok alapjén, a Termék
ellenérzf laboratériumi vizsgélatait nem tartja szilkségesnek elvégezni. A Termék ivoviz- és
hasznélati melegviz-ellétds (max. 65°C) terliletén torténd alkalmazédsénak - szakvéleményiik
1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartisa mellett - kézegészségligyi szempontbdl akadélya
nincs.

A 11379/2021/LAB. szimu el6zetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek betartdsira, valamint a Termék mellé a hasznélati
Utmutaté kotelezd biztositisdra, amelyben a Forgalmazé a fogyasztdt tdjékoztatja az
alkalmazis feltételeirdl,

A Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdése szerint:

»Az elsé hazai forgalmazdst megelGzlen a forgalmazénak az 5. szdmi melléklet I pont 4)
alpontjdban felsorolt, az ivo- és haszndlati melegviz-elldtdsban vizzel kizvetlentil érintkezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szdmu melléklet II. pontjdban elGirt
kovetelményeknek megfelelden. A bejelentés sordn az NNK az elGzetesen kiadott
szakvéleménye alapjdn figyelembe veszi a vizzel érintkezd anyagbél kioldods szenmyezd
anyagok jelenlétét, vizsgilja, hogy a technoldgia alkalmazisa nem eredményezi-e a
mikrobioldgiai mindség romldsdt, tovdbbd kellemetlen iz- és szaganyagok ivévizbe keriilését.
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A bejelentésre nem kiteles termékcsoportok felsoroldsdt az 5. szamii melléklet 1. pont B)
alpontja tartalmazza. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdése szerint:

»A bejelentés tudomdsulvételét az NNK az (1) bekezdésben jelzett kovetelményeknek
maradéktalanul megfelelS bejelentés beérkezésétdl szdmitott 8 napon belil visszaigazolja és a
haszndlat feltételeit meghatdrozza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, A bejelentének és tovdbbforgalmazds esetén
a tovabbforgalmazénak is tdjékoztatdsi kotelezettsége van az ivd- és haszndlati melegviz-
elldtdsban vizzel kizvetlenill ¢érintkezd anyagok, termékek forgalmazdskor, illetve
tovdbbforgalmazdskor a nyilvdntartott anyag, termék felhaszndldsi feltételeire vonatkozéan. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (4) bekezdése szerint: ,, 4 nyilvdntartdsba vett anyagok, termékek
kozegészségigyi felillvizsgdlatdt a bejelentének dtévente az NNK-ndl kell kérelmezni, ha az
NNK ettdl eltérd idGt nem hatdroz meg.”

A Korm. rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: ,4 felilvizsgdlati kérelem tartalmi
kovetelményeit az 5. szdmii melléklet IIL. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,4 nyilvdntartdsba vételkor fenndllo feltételek,
adatok megvaltozdsa bejelentésének elmulasztdsa, a bebizonyosodott nem megfelelfség,
valamint a kitelezb felulvizsgdlat 3 hénapon tili elmulasztdsa a nyilvéntartdsbol valé torlést
vonja maga utdn. A nyilvantartdsbol torélt elemeket a torlés indoklasaval egyiitt az NNK a
honlapjén kozzéteszi, ”

A Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése szerint: ,, A nyilvdntartds adatainak médositdsa - a
bejelents adataiban bekdvetkezd vdltozdsok kivételével - nem lehetséges”.

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,,4z (1)-(7) bekezdésben foglalt elbirdsoknak
az ivévizellatison kiviil a kizdsségi haszndlatra szdnt haszndlati melegvizzel és medencés
JirdGvizekkel érintkezésbe kerill8 termékekre, anyagokra vonatkozdan is teljesiilnitik kell. ”

A Forgalmaz6 kérelmére inditott eljirdsban - a benytjtott dokumentumok, valamint az NNK.
eldzetes szakvéleménye alepjén - megéllapitottam, hogy a Termék ivéviz-és hasznélati
melegviz-ellitds (max. 65°C) terliletén tSrténd felhaszndlésra a rendelkezd részben foglalt
alkalmazési feltételek betartdsa mellett megfelel a Korm. rendelet elbirésainak,

Az NNK a rendelkezd részben meghatérozott alkalmazési feltételeket — az NNK el6zetesen
kiadott szakvéleménye alapjén és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel -
vizbiztonsdgi szempontb6l frta el annak érdekében, hogy a Termék alkalmazésa ne
eredményezze az ivéviz és hasznflati melegviz mikrobiolégiai minbségének romldsét,
tovébbd a kellemetlen szaganyagok, illetve szennyezé anyagok vizbe kerlilését.

A Termék kdzegészségiigyi feliilvizsgélatira vonatkozé rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint allapitottam meg.

A nyilvéntartisba vétel visszavonésénak esetér6l a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése
alapjén adtam téjékoztatést.

A Forgalmaz6 téjékoztatési kdtelezettsége a Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
keriilt elirdsra.

A nyilvantartds adatainak médositdsaira vonatkozéan a Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése
alapjan adtam tdjékoztatast.

Az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovébbiakban: Akr.)
39. § szerint;
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»[Az eljdrds fajtdi] A kérelem automatikus déntéshozatali eljdrdsban, sommds vagy teljes
eljardsban birdlhatd el. Torvény egyes iigyekben kizdrhatja a sommds eljdrds alkalmazdsdt.”

»Az egészségilgyi hatésdgi és igazgatdsi tevékenységrdl szdélé 1991. évi XI. térvény (a
tovidbbiakban: Ehi) 14/B. § (8) bekezdése alapjdn az ivévizbiztonsiggal, az ivéviz
vizsgélatdval, valamint a természetes gybgytényezdkkel, természetes #svinyvizekkel
kapcsolatos hatésdgi tigyekben nincs helye sommaés eljardsnak.

Fenti jogszabilyi rendelkezés alapjan a nyilvéntartdsba vételt teljes eljardsban folytattam le.
Fentiekre tekintettel a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem.

A fteljesités eclmaraddsinak jogkovetkezményére, egészségiigyi birsdg kiszabdsdnak
lehet8ségére torténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjén tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a hatdskorében eljdrva megdliapitia,
hogy az ivoviz minbségére, a gydgy- és dsvanyvizek egészségkdrositis nélkiili
fogyaszthatdsdgdra, felhaszndldsdra, forgalomba hozataldra vonatkozé jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségilgyi birsdgot szab ki.”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjén: ,.Egészségiligyi birsdg kiszabdsdnak van helye
tovabbd, ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dital kiadott engedély elGirdsait az
engedély jogosultia nem tartja be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkiil
Jolytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,, Egészségiigyi birsag abban az esetben szabhaté ki, ha
kiilon jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv eljdrdsdval dsszefliggésben
szabalysértési vagy kozigazgatdsi — kivéve eljdrdsi — birsdgot nem helyez kildtdsba.”

Az Ehi 13/A. § (4) bekezdése szerint: ,.Az egészségiigyi birsdg természetes személlyel, jogi
személlyel vagy jogi személyiség nélkiili jogalannyal szemben szabhaté k.”

Az Ehi 13/A. § (5) bekezdése szerint: ,,4z egészségiigyi birsdg dsszege 30 ezer forinttol 5
millio forintig terjedhet.”

Az Ehi 13/A. § (10) bekezdés szerint: ,,4 birsdg tobbszords jogsértés esetén ismételten is
kiszabhato.”

A hatdrozat annak kozlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjén végleges.

Déntésemet a hivatkozott jogszabaly helyek alapjén hoztam meg.

Dontésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) és (8) bekezdésében biztositott hatéskérben, a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerdleti) hivatal
népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv
kijelolésérdl sz616 385/2016, (X1, 2.) Korm. rendelet 6/C. § szerinti orszdgos illetékességgel
eljdrva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a
kizigazgatdsi perrendtartdsrol sz616 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg.

A Févérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdése, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatdrozdsdrol sz6l6 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. melléklet 1. pontja alapjén
hatéroztam meg.

A kiadményozési jog gyakorldsa az Orszdgos TisztifSorvos Kiadmdnyozdsrdl szdlb 44/2019.
(X1. 20.) utasitdsa alapjén tortént.
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Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltaldnos
szabdlyairdl sz6l6 2015, évi CCXXIL torvény szerint az NNK-val elektronikus tton
sziikséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi
Kozpont (OKI)).

Budapest, 2021. jinius ,," ' .

Dr, Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
nevében és megbizdsibol

Belliné Apostol Mdria
foosztdlyvezetd

Hatérozatot kapjdk:
— Vialvulas Arco S.L. (Avda del Cid, 16. 46134 Foios (Valencia), Spanyolorszig;

gabor.ilyes@valvulasarco.com)
— Nemzeti Népegészségligyi Kozpont, Kbzegészségligyi Laboratériumi Féosztély (tarhely)

— Irattér
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