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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I1., I1I. és V. mellékletének az
egyes termékekben, illetve azok feliiletén talalhaté benomil, karbendazim és tiofanat-
metil megengedett szermaradék-hatarértékei tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a novényi és allati eredetli ¢élelmiszerekben ¢€s takarméanyokban, illetve azok
feliiletén talalhatd megengedett novényvéddszer-maradékok hatarértékérol, valamint a
91/414/EGK tandcsi iranyelv modositasarol szold, 2005. februar 23-1 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 14. cikke (1) bekezdésének a) pontjara,
18. cikke (1) bekezdésének b) pontjara és 49. cikke (2) bekezdésére,

mivel;

(1) A karbendazim és a tiofanat-metil hatdéanyag tekintetében a 396/2005/EK rendelet II.
melléklete és III. mellékletének B. része szermaradék-hatarértékeket (a tovabbiakban:
MRL-ek) allapitott meg.

(2) A karbendazim hatdéanyag jovahagyasa 2014.november 30-an lejart, és nem
nyUjtottak be a meghosszabbitasara irdnyulo kérelmet.

3) A tiofanat-metil hatéanyag jovahagyasat az (EU) 2020/1498 bizottsagi végrehajtasi
rendelet’ nem hosszabbitotta meg. A 844/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet®
1. cikkének megfeleléen a megadott hataridon beliil benyujtasra keriilt a jovahagyas
meghosszabbitasara iranyul6 kérelem, amelyet az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben* leirt eljarasnak megfelelden értékeltek. A kérelmez6 azonban gy
dontott, hogy visszavonja a kérelmet. Mindazonaltal az emlitett kérelem értékelése
alapjan az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: Hatosag) kozzétette
a tiofanat-metil hatdéanyagli novényvédd szerek tekintetében felmeriild kockéazatok

! HL L 70.,2005.3.16., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0;.

2 A Bizottsag (EU) 2020/1498 végrehajtasi rendelete (2020. oktober 15.) a tiofanat-metil hatéanyag

jovahagyasanak a novényvédo szerek forgalomba hozatalardl sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti

¢s tanacsi rendelet szerinti meg nem hosszabbitasarol, valamint az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi

rendelet mellékletének modositasarol (HL L 342., 2020.10.16., 5.0, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1498/0j).

A Bizottsag 844/2012/EU végrehajtasi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatéanyagok jovahagyasanak

meghosszabbitasara vonatkozo eljaras végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseknek a ndvényveédo

szerek forgalomba hozatalarol szolo 1107/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet szerinti

megallapitasarol (HL L 252.,2012.9.19., 26. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).

4 Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a névényvédd szerek
forgalomba hozatalardl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 309., 2009.11.24., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j.
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értékelésének szakértéi értékelése alapjan levont kovetkeztetését’, amely szamos
aggodalomra okot ad6 kritikus teriiletet és adathianyt tart fel. Konkrétabban, a Hatosag
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a tiofanat-metil klasztogén potencialja miatt nem
lehetett a fogyasztdi és szerkezel6i kockézat értékelésére vonatkozoan toxikologiai
referenciaértékeket meghatarozni. A tiofanat-metilrél rendelkezésre allo6 dokumentacio
alapjan a Hatdsag jelezte, hogy a karbendazim is rendelkezhet klasztogén hatéssal.

A karbendazim és a tiofanat-metil tekintetében mar érvényben 1évé MRL-eknek a
396/2005/EK rendelet® 12. cikke szerinti feliilvizsgalatarol sz6l6 korabbi, indokol4ssal
ellatott véleményében a Hatosag megjegyezte, hogy a két anyag hatasmechanizmusa
¢s anyagcsere-mintazatai hasonloak. Tekintettel a karbendazim ¢€s a tiofanat-metil
esetleges klasztogén hatasaval kapcsolatban a szakértdi értékelés kovetkeztetéseiben
felvetett aggalyokra, a Bizottsag felkérte a Hatdsagot, hogy a 396/2005/EK rendelet
43. cikke alapjan adjon ki indokolassal ellatott véleményt, amelyben értékeli a
karbendazim és a tiofanat-metil toxikoldgiai tulajdonsdgait. Indokolassal ellatott
véleményében’ a Hatosdg arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy bizonyitékok tamasztjak
ala, hogy a karbendazim és a tiofanat-metil aneugén hatassal rendelkezik, é¢s mindkét
anyagra vonatkozoan toxikoldgiai referenciaértékeket javasolt. A toxikologiai
referenciaértékeket a Hatosag két késébbi, indokolassal ellatott véleményében®
megerdsitette, és figyelembe vette az anyagok toxikoldgiai tulajdonségait.

th

A karbendazim az 1272/2008/EK europai parlamenti és tandcsi rendelet™ értelmében

s

tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a tiofanat-metil a pajzsmirigy miikodése

tekintetében endokrin kérosité anyag'%.

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance thiophanate-methyl (A tiofanat-metil hatéanyagi ndvényvédd szereknél
felmeriilé6 kockazatok értékelésének szakmai vizsgalatabdl levont kovetkeztetés). EFSA Journal
2018;16(1):5133.

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels (MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of Regulation
(EC) No 396/2005. (Indoklassal ellatott vélemény a tiofanat-metil és a karbendazim érvényben 1évo
szermaradék-hatarértékeinek a 396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatarol.) EFSA
Journal 2014;12(12):3919.

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Reasoned opinion on the toxicological properties and maximum
residue levels (MRLs) for the benzimidazol substances carbendazim and thiophanate-methyl
(Indokolassal ellatott vélemény a karbendazim és tiofanat-metil hatdéanyagok toxikologiai
tulajdonsagairdl és szermaradék-hatarértékeir6l). EFSA Journal 2021;19(8):6773.

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag; Statement on the assessment of quality of data available to
EFSA to derive the health-based guidance values for carbendazim. (Nyilatkozat a karbendazim
egészségszempontu iranyértékeinek megallapitasa céljabol az EFSA rendelkezésére allé adatok
mindségének értékelésérdl.) EFSA Journal. 2024;22:e8756.

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Updated reasoned opinion on the toxicological properties and
maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-
methyl (Indokolassal ellatott, naprakésszé tett vélemény a karbendazim és tiofanat-metil hatéanyagok
toxikologiai tulajdonsagair6l és szermaradék-hatarértékeirdl). EFSA Journal. 2024;22:¢8569.

Az Europai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és
keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv
modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol
(HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.), http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/2023-12-01.
https://chem.echa.europa.eu/100.031.108/harmonised/369298.

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance thiophanate-methyl (A tiofanat-metil hatéanyagi ndévényvédd szereknél
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2021-ben'® az Unié a karbendazim és a tiofanat-metil hatdanyagokkal kapcsolatos
kozegészségligyi aggalyokat fogalmazott meg a peszticid-szermaradékok Codex-
bizottsaga felé. Kovetkezésképpen 2023-ra a FAO/WHO novényvéddszer-
maradvanyokkal foglalkozé egyiittes iilése (a tovabbiakban: JMPR) altali idészakos
feliilvizsgalatot {itemeztek be a karbendazim tekintetében. A Codex Alimentarius
Fébizottsig 2025. november 14-én'* visszavonta a Codex altal a karbendazim, a
benomil és a tiofanat-metil (karbendazimban kifejezett) Osszegére vonatkozoan
meghatdrozott valamennyi maximalis szermaradék-hatarértéket (a tovabbiakban:
CXL-ek), mivel nem nyujtottak be elegendd adatot a karbendazim toxikologiai
tulajdonsagainak jraértékeléséhez, beleértve az 1995-ben és 2005-ben meghatarozott
toxikologiai referenciaértékeket is. Igy a karbendazimra és a benomilra vonatkozodan
mar nem léteznek CXL-ek. A tiofanat-metilre kiilon csak egy CXL vonatkozik a
mandula tekintetében, de az Unid fenntartast fogalmazott meg amiatt, hogy a
mandulaban eléforduld tiofandt-metil maradékanyag-meghatarozasa az Unidban
Osszeegyeztethetetlen a JMPR altal meghatarozott szermaradék-meghatarozassal, és
hogy a CXL-t soha nem hajtottak végre az Unidban'>.

A karbendazim és a tiofanat-metil unids felhasznaldsa mar nem engedélyezett, és a
karbendazimot vagy tiofanat-metilt tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozd
valamennyi unids engedélyt visszavontdk. A citrusfélék, a mango, a papéja és az
okra/bamia tekintetében jelenleg import tlréshatarokon alapul6 MRL-ek vannak
érvényben a szoban forgd két hatdanyagra vonatkozdéan. Az emlitett import
tiréshatarokat a Hat6sdg a karbendazimra és a tiofanat-metilre vonatkozd Osszes
MRL-nek a 396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalata'é keretében mar
értékelte.

A karbendazimra és a tiofanat-metilre vonatkozd import tiiréshatarokat alatamaszto
helyes mezdgazdasagi gyakorlatok (a tovabbiakban: helyes mezdgazdasagi
gyakorlatok) azonban a citrusfélék esetében méar nem engedélyezettek!’. A

felmeriilé6 kockazatok értékelésének szakmai vizsgalatabdl levont kovetkeztetés). EFSA Journal
2018;16(1):5133.

Az Europai Uni6 altal 2021 marciusaban benyujtott bejelentd lap a benomilrél (69), a karbendazimrol
(72) és a tiofanat-metilr8l (77). A PESZTICID-SZERMARADEKOK CODEX-BIZOTTSAGA. 52
ilés. 6. mnapirendi pont: CX/PR 21/52/5-Add.1. 18-19.0. https://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ilnk=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-718-52%252FWDs-2021%252Fpr52_05_Addle.pdf.

A FAO és a WHO koz6s élelmiszerszabvany-programjaval foglalkozé Codex Alimentarius Fébizottsag,
negyvennyolcadik iilés, a FAO székhelye, Roma, Olaszorszag. 2025. november 10-14.
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-701-48%252FFINAL%252520REPORT%252FREP25 CACe.pdf.

Jelentés a Codex Alimentarius Fobizottsag 55. ilésérél, Csengtu, Szecsuan tartomény, Kinai
Népkoztarsasag, 2024. jinius 3-8. https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/jp/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMee
tings%252FCX-718-55%252FREPORT%252FFINAL%252FREP24 PR55¢.pdf.

Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels (MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of Regulation
(EC) No 396/2005. (Indoklassal ellatott vélemény a tiofanat-metil és a karbendazim érvényben 1évo
szermaradék-hatarértékeinek a 396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatarél.) EFSA
Journal 2014;12(12):3919.

Dél-Afrika, 49189. sz. korményzati kozlony, 2023. augusztus 25. A tragyardl, a haszonallatok
takarményarol, a mezdgazdasagi segédanyagokrol és az allattenyésztési segédanyagokrdl szolo torvény
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396/2005/EK rendelet 14. cikke (2) bekezdésének e) pontja értelmében MRL
allapithatd meg egy hatdéanyagnak valamely harmadik orszagban vald jogszer
hasznalata érdekében ebben az orszagban bevezetett helyes mezdgazdasagi gyakorlat
alapjan. Mivel az emlitett MRL-ek import tliréshatarokon alapuld6 meghatarozasdhoz
kordbban benyujtott helyes mezdgazdasagi gyakorlatok mar nem engedélyezettek,
nincs alapja a citrusfélékre vonatkozd import tliréshatarokon alapuld6 MRL-ek
fenntartdsanak. A citrusfélékben el6forduld karbendazimra ¢és tiofanat-metilre
vonatkoz6 MRL-eket ezért a kimutatési hatarértékre kell csokkenteni.

Emellett a Hatosag 2024. évi kockazatértékelésében'® kombinalt kockazatértékelést
végzett a karbendazim és a tiofanat-metil maradékanyagaira vonatkozoan, tekintettel
arra, hogy ezek az anyagok hasonld anyagcsere-mintazattal és azonos
hatdsmechanizmussal rendelkeznek, és ugyanazon ndvénykultiran alkalmazhatok.
Ebben az 0Osszevont kockazatértékelésben a Hatosag elfogadhatatlan kockazatokat
allapitott meg a grépfratban, narancsban, mangdban ¢és papdjaban eléforduld
karbendazimra, valamint a grépfratban, narancsban, mandarinban, mangoban ¢és
papajaban eléforduld tiofanat-metilre vonatkozoé jelenlegi MRL-ekkel kapcsolatban.
Mivel nem zarhat6 ki, hogy mindkét anyag hasznalhaté ugyanazon a ndvényen, a
grépfritban, narancsban, mangoban és papajaban el6forduld karbendazimra, valamint
a grépfratban, narancsban, mandarinban, mangdban és papajaban eléfordulo tiofanat-
metilre vonatkozo, import tliréshatarokon alapuld6 MRL-eket ezért a kimutatési
hatarértékre kell csokkenteni.

Az okra/bamia tekintetében a Hatdsag nem tudott Osszesitett expozicids értékelést
végezni, mivel csak a tiofandt-metilre vonatkoz6 helyes mezdgazdasagi gyakorlatot
nyujtottdk be az Unidnak'’. E tekintetben tovéabbra is bizonytalansag 4ll fenn azon
kérdést illetden, hogy a gyakorlatban el6éfordulhat-e mindkét anyag ugyanazon
novényre torténd alkalmazasa, illetve hogy egyilittesen jelen lehetnek-e egy harmadik
orszagban hasznalt novényvédd szerben. Egyes harmadik orszdgokban mind a
karbendazimot, mind a tiofanat-metilt tartalmazd, okrara/bamiara felvitt novényvédo
szerekre vonatkozd helyes mezdgazdasagi gyakorlatokat, illetve a mindkettot
tartalmazo novényvédd szerekre vonatkozo helyes mezdgazdasagi gyakorlatokat is
vettek nyilvantartasba?®. Nem lehet tudni, hogy a harmadik orszidgokban ezeket a
novényvédd szereket hogyan alkalmazzdk a gyakorlatban. Ezért a magas szintli
fogyasztovédelem biztositasa érdekében a Bizottsdg helyénvalonak tartja, hogy az
okra/bamia tekintetében mindkét anyagra vonatkoz6 MRL-eket a kimutatési
hatarértékre csokkentsék.

20

(1947. évi 36. sz. torvény), a mezOgazdasagi segédanyagokra vonatkozé rendeletek
https://www.gov.za/sites/default/files/gcis_document/202308/49189gon3812.pdf.
https://www.agri-intel.com/.

Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Updated reasoned opinion on the toxicological properties and
maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-
methyl (Indokolassal ellatott, naprakésszé tett vélemény a karbendazim és tiofanat-metil hatéanyagok
toxikologiai tulajdonsagair6l és szermaradék-hatarértékeirdl). EFSA Journal. 2024;22:¢8569.

Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels (MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of Regulation
(EC) No 396/2005. (Indokléssal ellatott vélemény a tiofanat-metil és a karbendazim érvényben 1évd
szermaradék-hatarértékeinek a 396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatarél.) EFSA
Journal 2014;12(12):3919.

https://homologa.com/.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)
(17)

(18)

(19)

A fentiek alapjan a karbendazimra ¢és a tiofanat-metilre vonatkoz6 valamennyi MRL-t
a vonatkoz6 termékspecifikus kimutatasi hatarértékekre kell csokkenteni, és fel kell
venni a 396/2005/EK rendelet V. mellékletébe.

Emellett az indokoléssal ellatott véleményeiben a Hatosag javasolta a karbendazim —
jelenleg a benomilt is tartalmazdé — szermaradék-meghatdrozasanak modositésat,
valamint kiilon MRL-ek megallapitasat mindkét anyag tekintetében. Javasolta tovabba
a szermaradék-meghatarozasok végrehajtasi célbodl torténd modositasat: a karbendazim
esetében valamennyi allati eredetli termékre vonatkozdan a ,karbendazim és tiofanat-
metil, karbendazimban kifejezve” kifejezés helyett a ,karbendazim ¢€s 5-hidroxi-
karbendazim Osszesen” kifejezés hasznélatdval, a tiofanat-metil esetében pedig
valamennyi allati eredetli termékre vonatkozoan a ,karbendazim és tiofanat-metil,
karbendazimban kifejezve” kifejezés helyett a ,,tiofanat-metil” kifejezés hasznalataval.
A Bizottsag ezért helyénvaldnak tartja ezen 1j szermaradék-meghatarozasok eldirasat.

A Dbenomilt az 1107/2009/EK rendelet nem hagyta jova ndvényvédd szerek
hatéanyagaként, ¢és soha nem  keriilt értékelésre az  Unidban. Az

s

anyagként van besorolva.

A benomil esetében nem allnak rendelkezésre unids toxikologiai referenciaértékek, és
az emlitett anyagra vonatkoz6 MRL-ek biztonsdgossdgat nem lehetett értékelni. Mivel
a benomil felhaszndldsa az Unidban nem engedélyezett, és mivel az emlitett anyagra
vonatkozéan nem léteznek import tliréshatdrok vagy CXL-ek, az MRL-eket a
396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban eldirtak szerint fel kell
venni az emlitett rendelet V. mellékletébe.

A Bizottsag a Kereskedelmi Vildgszervezeten keresztiil kikérte az Uni6 kereskedelmi
partnereinek véleményét az 1j MRL-ekrdl, és figyelembe vette megallapitasaikat.

A 396/2005/EK rendeletet ezért ennek megfelelden modositani kell.

Az e rendelet hatdlya ald tartoz6 valamennyi hatéanyag esetében a termékek
zavartalan forgalmazasa, feldolgozasa ¢s fogyasztisa érdekében e rendeletnek
atmeneti intézkedést kell eldirnia azokra a termékekre, amelyeket az MRL-ek
modositasat megelézden hoztak forgalomba az Unidban, és amelyekkel kapcsolatban
igazolt, hogy a fogyasztok magas szintli védelme tovabbra is biztositott. A Hatdsag
véleménye?? alapjan a fentieck valamennyi termékre alkalmazanddok, kivéve a
grépfritban, narancsban, papajaban és mangdban eléfordulé karbendazimra, valamint
a grépfratban, narancsban, mandarinban, papajaban €s mangoban eléforduld tiofanat-
metilre.

A modositott MRL-ek érvénybe 1€pése elott észszerli hataridoét kell biztositani arra,
hogy a tagallamok, a harmadik orszagok ¢és az ¢élelmiszer-vallalkozok
felkésziilhessenek a modositasokbol fakado 1) kovetelmények teljesitésére.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allandé Bizottsaganak véleményével,
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https://chem.echa.europa.cu/100.037.962/harmonised/293138.

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag: Updated reasoned opinion on the toxicological properties and
maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-
methyl (Indokoléssal ellatott, naprakésszé tett vélemény a karbendazim és tiofanat-metil hatéanyagok
toxikologiai tulajdonséagair6l és szermaradék-hatarértékeirdl). EFSA Journal. 2024;22:e8569.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 396/2005/EK rendelet II., III. és V. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen
modosul.

2. cikk

Az Unidban [Kiadohivatal: kerjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépésének idopontjat 6
honappal kéveto datumot] elott forgalomba hozott termékekre — a grépfrutban, a narancsban,
a papdjaban és a mangdban eléfordulé karbendazim és a grépfritban, a narancsban, a
mandarinban, a papéjaban ¢és a mangoban el6forduld tiofanat-metil kivételével — a
396/2005/EK rendelet tovabbra is az e rendeletben szereplé modositasok nélkiil
alkalmazando.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépésének idopontjat
6 honappal koveto datumot]-t61/-t6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részeérol
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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