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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

A 2022. januér 28-4n hatalyba 16p8 (EU) 2019/6 rendelet® felvéltja a 2001/82/EK iranyelv és
a 726/2004/EK rendelet altal kialakitott, allatgydgyaszati készitményekre vonatkozd jogi
keretet. Az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikkének (1) bekezdése eldirja, hogy az allatokat és
allati eredeti termékeket az EU-ba behozé harmadik orszagbeli gazdasagi szereploknek
tiszteletben kell tartaniuk az antimikrobialis szereknek a novekedés eldmozditasa vagy a
hozam fokozésa céljabol vald felhasznaldséra vonatkozd tilalmat (a 107. cikk (2)
bekezdésevel Osszhangban), valamint az egyes human fert6zések kezelésére fenntartott
antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkoz6 tilalmat (a 37. cikk (5) bekezdésével
6sszhangban).

Az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikkének (2) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el a 118. cikkben emlitett tilalmak
alkalmazéasara vonatkozd részletes szabalyok meghatérozasa céljabol. Az (EU) 2019/6
rendelet az allatgydgyaszati készitmények engedélyezésének jogi keretét hatarozza meg, 118.
cikke azonban az éllatokra és az allati eredetli termékekre vonatkozik. Az allatokra és allati
eredetli termékekre vonatkozo szabalyokat megallapitd egyéb jogszabalyoktdl eltérden az
(EU) 2019/6 rendelet nem rendelkezik behozatali feltételekrol/kovetelményekrol, illetve olyan
hatésagi ellendrzésekrdl, amelyek a behozatalnak az emlitett kovetelményeknek valo
megfelelését biztositanak. Az allatokra és az allati eredetii termékekre vonatkozd behozatali
kovetelményeket eés feltételeket (példaul a harmadik orszagokra és a létesitményekre
vonatkozd jegyzékek és a bizonyitvanyok meglétét) a vonatkozO agazati jogszabalyok —
példaul az allategészségligyi rendelet® — hatarozzak meg, de az emlitett kovetelményeket és
feltételeket az (EU) 2017/625 rendelet (a hatésagi ellendrzésekrdl szolé rendelet)® alapjan is
meg lehet allapitani. Ahhoz, hogy egy harmadik orszag felkeriilhessen az Unidba torténd
behozatalra engedéllyel rendelkezd harmadik orszagok jegyzékébe, garancidkat kell nyljtania
példaul arra vonatkozbéan, hogy az érintett allatok és aruk megfelelnek az unids
kovetelményeknek vagy a vonatkozd jogszabalyokban meghatirozott, azokkal egyenértékii
kovetelményeknek.

A hatosagi ellenérzésekrél szolo rendelet 1. cikke (4) bekezdésének c¢) pontja azonban
kimondja, hogy az emlitett rendelet nem alkalmazand6 az allatgyogyaszati készitményekrol

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgydgyaszati
készitményekrél és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/429 rendelete (2016. marcius 9.) a fert6z6
allatbetegségekrol és egyes allategészségligyi jogi aktusok modositasarol €s hatalyon kiviil helyezésérol
(. Allategészségiigyi rendelet”) (HL L 84.,2016.3.31., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az élelmiszer- és
takarmanyjog, valamint az allategészségugyi és allatjoléti szabalyok, a névényegészségiigyi szabalyok,
és a ndvényvédo szerekre vonatkozo szabalyok alkalmazasanak biztositdsa céljabol végzett hatdsagi
ellendrzésekrol és mas hatosagi tevékenységekrol, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az
1069/2009/EK, az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU)
2016/2031 europai parlamenti és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet,
valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi iranyelv
madositasarol, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, a
89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78/EK
tanacsi irdnyelv és a 92/438/EGK tanacsi hatarozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (a hatdsagi
ellendrzésekrol sz616 rendelet) (HL L 95.,2017.4.7., 1. 0.).
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sz616 2001/82/EK iranyelvnek vald megfelelés vizsgalatat célzo hatdsagi ellendrzésekre. Az
(EU) 2019/6 rendelet 2022. januar 28-i hatalybalépésével a 2001/82/EK iranyelvre torténd
hivatkozast az (EU) 2019/6 rendeletre torténé hivatkozasnak kell tekinteni’. A hatdsagi
ellendrzésekrol szo616 rendelet 1. cikke (4) bekezdésének c) pontja kizarja a hatalya alol az
(EU) 2019/6 rendelet egészét. Mivel az (EU) 2019/6 rendelet nem rendelkezik olyan hatdségi
ellendrzésekrol, amelyek a behozatalnak az el6z0 bekezdésben emlitett kovetelményeknek
valdé megfelelését biztositandk, az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikkét nem lehet megfeleléen
végrehajtani €s érvényesiteni a hatosagi ellenérzésekrol szolo rendelet mddositasa nélkiil.

E modositas célja a hatdsagi ellendrzésekrdl szold rendelet 1. cikke (4) bekezdése c)
pontjanak oly médon torténd modositasa, hogy az a fenti kizarés aldli kivétellel egésziiljon ki,
ezaltal bevonva az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikkének valdé megfelelés vizsgalatat célzo
ellendrzéseket a hatosagi ellendrzésekrdl szold rendelet hatalya ald. Ez azt jelentené, hogy az
allatokra és allati eredetii termékekre vonatkoz6 unids hatosagi ellendrzési rendszer keretében
biztositani lehetne az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikkében foglalt tilalmak betartasat. Ez pedig
lehetdve tenné a 118. cikk megfeleld végrehajtasat és érvényesitését.

Az (EU) 2019/6 rendelet 123. cikke, amely a bizottsagi javaslat részét képezte, eldirja a
rendeletnek valé megfelelés tagallami illetékes hatésagok altali ellenOrzését. Ezek az
ellendrzések azonban csak az allatgyogyaszati készitmények és hatdanyagok gyartodira és
importdreire (és az allatgydgyaszati készitmények és hatdanyagok forgalomba hozataldban és
felhasznalasaban részt vevo egyéb személyekre) vonatkoznak. Annak biztositasa érdekében,
hogy az Unidba behozott allatok és allati eredetli termékek megfeleljenck az (EU) 2019/6
rendelet 118. cikkének, rendelkezni kell arrol, hogy a 118. cikknek valé megfelelés
ellendrzése a hatdsagi ellenérzésekrol sz016 rendelet hatalya ala tartozzon.

A ,termel6tol a fogyasztoig” stratégia keretében az EU azt az ambicidzus célt tlizte ki, hogy
2030-ig 50 %-kal csokkenti az allattenyésztésben és az akvakultraban hasznélt
antimikrobialis szerek teljes unios értékesitését. A globalis egészségszemlélet jegyében az
(EU) 2019/6 rendelet szdmos konkrét intézkedést ir eld, amelyek az antimikrobialis
rezisztencia elleni kizdelem fokozésa, valamint az antimikrobialis szerek allatoknal valo
koriiltekintobb ¢és feleldsségteljesebb alkalmazasanak eldmozditdsa érdekében lesznek
alkalmazandok az unids gazdasagi szereplOkre. Az antimikrobidlis rezisztencia elleni globalis
kiizdelem vezetd szerepldjeként az Unio feladata tovabba, hogy 6sztondzze az antimikrobidlis
szerek hasznélatanak és fogyasztasanak csokkentését a harmadik orszagokban, kilondsen a
harmadik orszagokbol torténd behozatalhoz kapcsoldddan, valamint hogy népszeriisitse az
antimikrobialis szerek fenntarthatobb hasznalatara vonatkozd elképzelését annak érdekében,
hogy nemzetkdzi szinten is eldsegitse e szerek hatékonysaganak megérzését. Az
antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelem egyik kulcsfontossagu eleme pedig az (EU)
2019/6 rendelet 118. cikke.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

E javaslat jogalapja az Eurdpai Unié mukodésérl szolo szerzédés 43. cikkének (2)
bekezdése, 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének b) pontja.

4 Léasd az (EU) 2019/6 rendelet 149. cikkét.
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. Szubszidiaritas (nem kizarélagos hataskor eseten)

A harmadik orszagokbol szarmazé allatok és allati eredetii termékek behozatalara atfogo
unids szintli szabalyozas vonatkozik. Ezért ezt a kérdést nem lehetne nemzeti szinten kezelni.

. Aranyossag

A hatdsagi ellendrzésekrdl szolé rendeletnek az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikke (1)
bekezdésének valdo megfelelés ellendrzése céljabol torténd modositasa az egyetlen hatékony
modja annak, hogy biztositani lehessen az emlitett rendelet 118. cikke (1) bekezdésének valo
megfelelést az allatok ¢és allati eredetli termékek harmadik orszagokbol torténd behozatala
tekinteteben. Maga az (EU) 2019/6 rendelet nem tartalmaz olyan alapveté rendelkezéseket,
amelyek a fenti cél megvaldsulasat lehetové tennék. Az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikkének
(2) bekezdése szerinti felhatalmazas nem tenné lehetové a Bizottsag szamara, hogy a hatosagi
ellenérzésekrdl szolo rendeletben meghatarozottakhoz hasonlo szabalyokat fogadjon el az
allatok és allati eredetli termékek hatosagi ellenérzésére vonatkozdéan. A modositas
elengedhetetlen ahhoz, hogy az allatokra és dallati eredetli termékekre vonatkozd unids
hatésagi ellenérzési rendszer alkalmazhatd legyen az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikke (1)
bekezdésének valo megfelelés ellendrzésére is.

3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jogalkotas min6ségének javitasa szempontjdbol nincs sziikség Utemtervre, az érdekelt
felekkel folytatott konzultaciora vagy hatésvizsgalatra, mivel a javaslat az (EU) 2019/6
rendelet 118. cikke végrehajtdsdnak biztositdsdhoz sziikséges technikai jellegli intézkedés.
Elfogadasa esetén a javaslat a hatosagi ellenérzésekrél szolo rendelettel 6sszhangban végzett
hatosagi ellendrzéseket fog lehetdvé tenni, igy nem ro jelentds terhet a gazdasagi szerepldkre
vagy a tagallamokra. A javaslatot az (EU) 2019/6 rendelet 2022. januari hatalybalépését
megel6zden, kelld idében el kell fogadni ahhoz, hogy az emlitett id6pont eldtt eld lehessen
késziteni az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikkével kapcsolatos hatosagi ellendrzések
elvégzésének modjat meghatarozé végrehajtasi jogi aktusokat.

4, KOLTSEGVETESI VONZATOK
A javaslat nincs hatassal az unios koltségvetésre.

5. EGYEB ELEMEK
. A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata
Az 1. cikk (4) bekezdésének c) pontja

A hatosagi ellenérzésekrél szolo rendelet 1. cikke (4) bekezdése c) pontjanak modositasa
technikai jellegli, amely lehetévé teszi, hogy az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikke (1)
bekezdésének valé megfelelés ellendrzése bekeriiljon a hatosagi ellendrzésekrdl szolo
rendelet hatdlya ald. A modositas lehetévé tenné, hogy az éllatokra és allati eredetli
termékekre vonatkoz6 unids hatdsagi ellendrzési rendszer alkalmazhato legyen az (EU)
2019/6 rendelet 118. cikkének (1) bekezdésében foglalt tilalmak betartdsdnak ellendrzésére is.

A Bizottsagnak az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikkeének (2) bekezdésével 6sszhangban
felhatalmazéson alapul6 jogi aktust kell elfogadnia, amelynek meg kell hataroznia azokat az
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anyagi jogi szabalyokat, amelyeket az allatok ¢s allati eredetli termékek harmadik
orszagokbodl az Unioba torténd behozatalakor teljesiteni kell a 118. cikk (1) bekezdésenek
valé megfelelés érdekében. A hatdsagi ellendrzésekrdl szolo rendelet 1. cikke (4) bekezdése
¢) pontjanak modositasa bevonna a 118. cikk (1) bekezdését (amely az allatok és allati eredetli
termékek behozataldra vonatkozik) a hatdséagi ellendrzésekrél szol6 rendelet hatalya ala, és
lehetové tenné a Bizottsag szamara, hogy ezt kdvetden elfogadja a sziikséges végrehajtasi jogi
aktus(oka)t.

A 47. cikk (1) bekezdésének e) pontja

E rendelkezés célja a hatdsagi ellendrzésekrdl szold rendeletben szerepld, az (EU) 2016/429
rendeletre valo hivatkozassal kapcsolatban elkdvetett nyilvanvalo hiba kijavitasa.
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2021/0055 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az (EU) 2017/625 rendeletnek az antimikrobidlis szerek bizonyos felhasznalasaira
vonatkozo tilalomnak valé megfelelés biztositasa érdekében a harmadik orszagokbdl az
Unidéba behozott allatokra és allati eredetii termékekre vonatkozé hatésagi ellenérzések

tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzédésre €s kiillondsen annak 43. cikke (2)
bekezdésére, 114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szociélis Bizottsag véleményére>,

tekintettel a Régidk Bizottsaganak véleményére®,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

1)

()

3)

Az (EU) 2017/625 eurépai parlamenti és tanacsi rendelet’ meghatérozza a tobbek
kodzott az élelmiszer- és takarmanybiztonsagi szabalyoknak valé megfelelés vizsgalatat
célzo hatosagi ellendrzések elvégzésére vonatkozo szabalyokat.

Az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® szabalyokat hataroz meg
tobbek kozott az allatgydgyészati készitmények ellendrzésére és felhasznélésara
vonatkozoan.

Az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikkének (1) bekezdése értelmében az allatokat és allati
eredetli termékeket az Unidba behozd harmadik orszagbeli gazdasagi szereploknek az

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/625 rendelete (2017. mércius 15.) az élelmiszer- és
takarmanyjog, valamint az allategészséguigyi és allatjoléti szabalyok, a névényegészségiigyi szabalyok,
és a novényvédd szerekre vonatkozo szabalyok alkalmazasénak biztositasa céljabdl végzett hat6ségi
ellendrzésekrél és mas hatdsagi tevékenységekrdl, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az
1069/2009/EK, az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU)
2016/2031 europai parlamenti és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tanacsi rendelet,
valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi iranyelv
mddositasarol, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, a
89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78/EK
tanacsi iranyelv és a 92/438/EGK tanacsi hatarozat hatalyon kiviill helyezésérdl (a hatosagi
ellendrzésekrol sz616 rendelet) (HL L 95.,2017.4.7., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyaszati
készitményekrdl és a 2001/82/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).

HU



HU

(4)

(5)

(6)

(")
(8)

antimikrobidlis szerek hatékonysaganak megdrzése érdekében tiszteletben kell
tartaniuk az antimikrobialis szereknek a novekedés elémozditisa vagy a hozam
fokozasa céljabdl valo felhasznaldsara vonatkozd tilalmat, valamint az egyes huméan
fertdzések kezelésére fenntartott antimikrobidlis szerek hasznélatira vonatkozo
tilalmat.

Az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikke az egységes egészsegugyi megkozelités szerinti,
az antimikrobialis rezisztencia lekiizdését célzé cselekvési tervre® épiil a tekintetben,
hogy fokozza az antimikrobidlis rezisztencia megel6zésére ¢€s lekiizdésére iranyulo
eréfeszitéseket, valamint eldmozditja az antimikrobidlis szerek allatokon torténd
koriiltekintobb ¢és feleldsségteljesebb alkalmazasat. Ez a szemlélet tiikrozodik ,,a
termel6td] a fogyasztdig” elnevezésii bizottsagi stratégiaban™ is, amelyben a Bizottsag
azt az ambiciozus célt tlizte ki, hogy 2030-ig 50 %-kal csokkenti az allattenyésztésben
és az akvakulturaban hasznalt antimikrobidlis szerek teljes unios értékesitesét.

Annak érdekében, hogy hatékonyan végre lehessen hajtani az antimikrobialis szerek
novekedésserkentd €s hozamndveld célu felhaszndldsara, valamint az egyes human
fertézések kezelésére fenntartott antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkozé
tilalmat, az (EU) 2017/625 rendelet hatalya ala kell vonni az Unidba behozott allatok
¢s allati eredetli termékek tekintetében az (EU) 2019/6 rendelet 118. cikke (1)
bekezdésének valdé megfelelés vizsgalatat célzo hatdsagi ellenérzéseket.

Az (EU) 2017/625 rendelet 47. cikke (1) bekezdésének e) pontjaval dsszhangban az
illetékes hatdsagoknak az Unidba torténd elsé beléptetés helye szerinti hatarallomason
hatosagi ellendrzésnek kell alavetniik valamennyi olyan allat- és aruszallitmanyt,
amely tobbek kozétt az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet'’ 249.
cikkével Osszhangban elfogadott jogi aktusokban eldirt vészhelyzeti intézkedések
hatalya alé tartozik. Az (EU) 2016/429 rendelet 249. cikke azonban nem a Bizottsag
vészhelyzeti intézkedéseirdl szol. Ennek megfelelden ezt a hibat helyesbiteni kell, és
az (EU) 2016/429 rendelet 261. cikkére val6 hivatkozast kell beilleszteni.

Az (EU) 2017/625 rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Mivel az (EU) 2019/6 rendelet 2022. januar 28-atdl alkalmazandd, e rendeletet is az
emlitett id6ponttdl kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/625 rendelet a kovetkezoképpen modosul:

1.

Az 1. cikk (4) bekezdésének c) pontja helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

,c) az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’; azonban az emlitett
rendelet 118. cikke (1) bekezdésének valdé megfelelés vizsgalatat célz6 hatdsagi
ellen6rzésekre alkalmazni kell ezt a rendeletet.

10

11

Eurdpai Bizottsdg: Az egységes egészségiigyi megkdzelités szerinti eurdpai cselekvési terv az
antimikrobialis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében, 2017. janius,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf
A Bizottsag 2020. majus 20-i kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai
Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak: A ,termel6tdl a fogyasztoig” stratégia
a méltanyos, egészséges és kornyezetbarat élelmiszerrendszerért (COM/2020/381 final).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/429 rendelete (2016. marcius 9.) a fert6z6
allatbetegségekrdl s egyes allategészségligyi jogi aktusok modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérol
(. Allategészségiigyi rendelet”) (HL L 84., 2016.3.31., 1. 0.).
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Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgyogyaszati készitményekrél és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil

helyezésérdl (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).”

A 47. cikk (1) bekezdésének e) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,€) a 178/2002/EK rendelet 53. cikkének, az (EU) 2016/429 rendelet 261. cikkének
vagy az (EU) 2016/2031 rendelet 28.cikke (1) bekezdésének, 30. cikke
(1) bekezdésének, 40. cikke (3) bekezdésenek, 41. cikke (3) bekezdésének, 49. cikke
(1) bekezdésének, 53.cikke (3) bekezdésének és 54. cikke (3) bekezdésének
megfeleléen elfogadott jogi aktusokban eldirt valamely olyan vészhelyzeti
intézkedés hatdlya ala tartozo allatok és aruk, amelynek értelmében a kombinalt
noémenklatira szerinti kddokkal azonositott ezen &llatok vagy aruk szallitmanyait az
Uniodba torténd beléptetéskor hatdsagi ellendrzés alé kell vonni;”.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését koveté huszadik napon
Iép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2022. januéar 28-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Brisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérdl
az elnok az elnok
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