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2003.7.8. AZ EUROPAI UNIO HIVATALOS LAPJA L 169/1
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1209/2003/EK HATAROZATA
(2003. junius 16.)
a HIV/AIDS, a maldria és a tuberkulézis elleni 6j klinikai beavatkozasok kifejlesztését célzo, eurépai és a
fejl6dd orszdgok kozotti, tobb tagillam dltal vallalt hosszi tdvii partnerkapcsolat dtjan megvalosulé
kutatdsi és fejlesztési programban valé k6zosségi részvételérdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA, tovabba elfogadta a szegénység visszaszoritdsdval dssze-

figgd, a HIV/AIDS, a maldria és a tuberkuldzis elleni gyor-

tekintettel az Eurdpai K6zosséget létrehozé szerz8désre, és kiil6- sitott fellépés akcioprogramjat.

nosen annak 169. cikkére, és 172. cikkének mdsodik bekezdésére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (1),

(4) A Tandcs 2001. oktéber 30-i kovetkeztetésében felhivta a
tagallamokat arra, hogy konkrét teriileteken jel6ljenek meg
kisérleti programokat, amelyekben a tobb tagdllam kezde-
ményezésére vallalt kutatasi és fejlesztési programokban
val6, a Szerzédés 169. cikke értelmében vett kozosségi

tekintettel az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg
véleményére (2),

a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljardsnak megfeleld- részvétel helyénval6 lenne — ha szitkséges, a Bizottsdggal
en (%), val6 szoros egytittmiikodés mellett.
mivel:

(5) Az Eurdpai Parlamenthez és a Tandcshoz 2000. szeptem-
hozaséhoz és az innovaciohoz hozzdjarul6 kutatasi, tech- ber) 20-dn, illetve 2001. februa}r 21-én eljuttatote koz,letm(?-
noldgiai fejlesztési és demonstracids tevékenységére vonat- nyével kap}cs.olatban, a Bizottsag a HIV/ AIDS, a malria &5
kozé hatodik keretprogramjardl (2002-2006) (a a t'uberkl.i.l(').ms,glob/ahs prf)blerr,la]a ell}er_li kuzdelmet,/vala}-
tovabbiakban: a hatodik keretprogram) sz616, 2002. jinius mint a kiilonféle ve{greha]tando strateglakat. Eneghatarozo
27-i 1513/2002/EK eurbpai parlamenti és tandcsi akc10}3r9gramot terjesztett tze. E”nnek az ak?‘_opr,,ogfamnak
hatdrozat (*) rendelkezik a tobb tagallam éltal kozosen val- van nel:any szorosan OSth}fug/gO, cgymast kolcs9n05§ n fel-
lalt kutatdsi és fejlesztési programokban vald kozosségi te,te,lezo ele,me.: a megelGzés tamogatasa, a}kez}eles elmoz-
részvételrdl, beleértve a Szerz8dés 169. cikke szerinti rész- ditdsa, a nélkilozhetetlen gyogyszerkészitmények megfi-

vételt az e programok végrehajtdsdra kialakitott struktd- Zetheto‘{e, tétele, V;}lgn}mt L2 lf“?tat,as s fe)l? szies
rakban felgyorsitdsa. A kutatdsi és fejlesztési rész célja — tobbek

kozott — e hdrom betegség elleni 6 klinikai beavatko-
zasoknak — e hatdrozat alkalmazasdval 6sszhangban tor-

(1) Az Eurbpai K6zosségnek az Eurépai Kutatdsi Térség 1étre-

(2)  2001.mdjus 30-dn a Bizottsdg kozleményt adott ki a Szer- ténd — kifejlesztése az Eurdpa és a fejl6d6 orszagok kozotti
z8dés 169. cikkének alkalmazdsarol és a nemzeti progra- hossza tava partnerkapcsolat révén. A HIV/AIDS, a malé-
mok hélozatba szervezésérdl. ria és a tuberkuldzis elleni 4j klinikai beavatkozdsok klini-

kai vizsgalatat a kisérd fertGzések figyelembevételével kell
kialakitani.

(3) A Tandcs a 2000. november 10-i és a 2001. médjus 14-i
allasfoglalasaban, illetve az Eurdpai Parlament a
2001. oktdber 4-i allasfoglaldsiban (°) hangsilyozta a
HIV/AIDS-, malaria- és tuberkuldzis-jarvanyok stlyossagat
és a nemzeti, regiondlis és vildgszint(i timogatdsok nove-

lésére tett erdfeszitések fokozdsdnak szitkségességét (6) A 36/2002/EK hatdrozatdban () az Eur6pai Parlament és

a Tandcs arrdl hatdrozott, hogy a Kozosség a 2001-ben 60
milli6 euréval jarul hozzd a HIV/AIDS, a tuberkulézis és a

(1) 2002. augusztus 294 javaslat (a Hivatalos Lapban még nem tették maldria elleni kiizdelmet SZOlgélé globélls alaphOZ. Mivel a

kozz6). globdlis alap nem finanszirozza a kutatdsi és fejlesztési
(* HLC133.,2003.6.6., 93. 0. tevékenységeket, a kutatishoz és fejlesztéshez tovabbi
(®) Az Eurdpai Parlament 2003. marcius 27-i véleménye (a Hivatalos pénzeszkozokre van sziikség.

Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2003. méjus 13-i hatdro-

zata.

HLL 232, 2002.8.29., 1. o.
HL C 87.E, 2002.4.11., 244. o.

——
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==

° HLL7,20021.11, 1. 0.

—
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)

(10)

(11)

A tagallamok olyan egyéni kutatasi és fejlesztési programo-
kat vagy tevékenységeket folytatnak, amelyek célja dj
klinikai beavatkozdsokat kifejleszteni a HIV/AIDS, a mald-
ria és a tuberkulézis globalis problémajanak lekiizdésére.
Ezek a programok vagy tevékenységek — amelyekre a sziik-
séges pénzeszkozok rendelkezésre allnak — részét képezik
a fejlédd orszagokkal kialakitott hossza tdva partnerkap-
csolatnak.

A nemzeti szinten egyénileg folytatott kutatasi és fejlesz-
tési programok vagy tevékenységek nincsenek eurdpai
szinten kell6képpen 6sszehangolva, és nem teszik lehetvé
a fejl6d8 orszdgokban terjedd HIV/AIDS, a maldria és a
tuberkuldzis elleni kiizdelmet célzé hatékony kutatdsi és
technoldgiafejlesztési program eurdpai szintti, 6sszehan-
golt megkozelitését, illetve a fejl6d6 orszdgok koriilménye-
ihez illeszkedd optimalis kezelési médok meghatarozasat.

Az eurdpai szintli 6sszehangolt megkozelités kialakitdsd-
nak, valamint a fejl6d6 orszagokban terjedé HIV/AIDS, a
maldria és a tuberkuldzis elleni hatékony fellépés szandé-
katol vezérelve, Ausztria, Belgium, Ddnia, az Egyesiilt
Kirdlysag, Franciaorszag, Gorogorszg, Hollandia, frorszdg,
Luxemburg, Németorszdg, Olaszorszdg, Portugdlia, Spa-
nyolorszdg és Svédorszdg (a tovdbbiakban a résztvevd
tagdllamok) és Norvégia fejl6dd orszdgokkal egyiitt kezde-
ményezték az ,Eurdpai és fejl6ds orszagok kozotti part-
nerség a klinikai vizsgdlatokban” cimd kutatdsi és fejlesz-
tési program (a tovabbiakban: az EDCTP-program)
létrehozdsat, hogy elérjék a kritikus tomeget az emberi és
pénziigyi erdforrdsok tekintetében, és egyesitsék az
Eurdpa-szerte a kiilonb6z6 orszdgokban és a fejl6d6 orsza-
gokban rendelkezésre dll6 tovabbi szaktudast és forrdso-
kat.

A hatodik keretprogram szellemében, illetve az e hatéro-
zatban megdllapitott szabdlyokkal és feltételekkel ossz-
hangban a Kozosségnek jogdban éll jovahagyni az EDCTP-
program szdmdra nydjtott pénziigyi hozzdjruldsinak
azon feltételeit, amelyek mds orszdgoknak a program vég-
rehajtdsaban vald részvételét illeti.

Az EDCTP-program célja, amelynek becsiilt 9sszkoltsége
otéves idGszakra 600 millié eurd, hogy felgyorsitsa az j
klinikai beavatkozdsok kifejlesztését a fejléd6 orszagok-
ban, kiillondsen Afrikdnak a Szaharatdl délre esé teriiletein
terjed6 HIV/AIDS, a maldria és a tuberkuldzis elleni kiiz-
delem szdmadra, illetve dltaldban javitsa az e betegségekkel
kapcsolatos kutatdsok mindségét. Az EDCTP-program
kidolgozdsara azért keriilt sor, hogy felgyorsuljon az eur6-
pai nemzeti programok egyiittmiikodése és hdlézatba szer-
vezése, az Uj termékeknek, kiilonosen a gyogyszereknek és
a vakcindknak a fejl6d8 orszagokban torténd klinikai vizs-
gdlata — mindez segiti a fejl6d6 orszdgok kapacitdsainak
fejlesztését és erdsitését — beleértve a technoldgia transzfert

(12)

(15)

(16)

(18)

is, ha helyénval6 —, batoritja a maganszektor részvételét, és
tovabbi pénzeszkozoket, akdr a maganszektorbdl szar-
mazd pénzeket is mozgésit e betegségek elleni kiizdelemre.
A program jellegébdl adéddan a pénzosszegek jelentSs
részének elkoltése a fejléds orszdgokban torténik.

Hasonlo kezdeményezés indulhatna valamely késGbbi
fazisban mds olyan elhanyagolt betegségeket illetGen, ame-
lyek kiilonosen a szegényeket stjtjdk a fejl6dé orszagok-
ban, feltéve, hogy a tagdllamok foglalkoznak ilyen progra-
mok megvaldsitdsdval, és a keretprogramban szerepel
megfeleld kutatdsi prioritds.

A résztvevd tagallamok megallapodtak abban, hogy a java-
solt otéves id@szakban kozosen koordindljak és hajtjak
végre az EDCTP-programhoz torténd hozzdjaruldst célzo
tevékenységeiket. Nemzeti részvételitk becsiilt osszértéke
200 milli6 eurd.

A tovabbi — akdr dllami, akdr magédnforrdsbdl szdrmazo,
200 millié eurdra tehetd — pénzeszkozok megszerzésére
irdnyuld tevékenységekrdl az EDCTP-program végrehajtdsa
soran rendelkeznek.

Hogy az EDCTP-program hatdsit novelje, a Kozosség leg-
feliebb 200 millié euré pénziigyi hozzdjiruldssal vesz
benne részt.

Hogy az EDCTP-program hatdsdt névelje, a Kozosségnek
arra kell torekednie, hogy a fejl6d6 orszdgok kozegészsé-
gligyét fejlesztd, kapcsolddd kozosségi kezdeményezések
egylittesen egymast erdsité hatdst fejtsenek ki, tekintettel
arra, hogy e kezdeményezések erdsitik ezeknek az orsza-
goknak klinikai, szabdlyozdsi és kozosségi kapacitdsait,
ami nélkiilozhetetlen ahhoz, hogy ezek az orszdgok haté-
konyan t6ltsék be szerepiiket az EDCTP-partnerségben.

A résztvevd tagallamok megéllapodtak az EDCTP-program
végrehajtasanak irdnyitdsi modelljében, amely dll a partner-
ségi tandcsbol és a kozos struktirdbol. A partnerségi tandcs
biztositja az eurdpai dllamok és a fejl6ds orszagok szakér-
tinek az EDCTP-programban valé ardnyos részvételét,
tovabbd meghatdrozza, fejleszti és tervezi a kozos struk-
tira dltal jovahagyandé program stratégidjat. A kozos
struktiira olyan jogi személy, amely garantdlja a kozosségi
dimenziot az EDCTP-program végrehajtasaban, és fogadja
a kozosségi pénziigyi hozzdjaruldsat.

Tekintettel arra, hogy az EDCTP-program megfelel a
hatodik  keretprogram tudomdnyos célkit(izéseinek,
és az EDCTP-program kutatési teriilete egybeesik a hato-
dik keretprogram legfontosabb témajaval, az ,Elettudoma-
nyok, genomika és biotechnoldgia az egészség szolgalata-
ban” targykorével, a Kozosség pénziigyi tdmogatdsa
igénybe vehetd az erre a prioritdst élvez8 témdra biztosi-
tott koltségvetési elGirdnyzatbol.
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(19) Lényeges, hogy az EDCTP-program keretében végzett kuta-
tasi tevékenységek megfeleljenek az alapvetd etikai elvek-
nek, beleértve az Eurdpai Uni6rdl sz616 szerzddés 6. cik-
kében és az Eurdpai Unid alapjogi chartdjaban foglalt
elveket, tovabba alkalmazzdk a legjobb klinikai gyakorla-
tot, illetve kovessék a nemi egyenjogusitds és a nemek
kozotti egyenlSség elveit.

(20) Tovabba 1ényeges, hogy az EDCTP-program keretén beliil
végzett kutatdsi tevékenységek megfeleljenek a fejl6ds
orszagok igényeinek, illetve 6sszhangban élljanak az Eurd-
pai Uniénak az egészség javitdsdra és a fejl6d6 orszagok
szegény rétegeit stjtd betegségek elleni kiizdelemre vonat-
kozé globdlis politikdjaval,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

(1) Az 1513/2002[EK hatdrozattal dltal elfogadott, az Eurdpai
Kozosségnek az Eurdpai Kutatdsi Térség létrehozdsihoz és az
innovéacidhoz hozzdjarulé kutatdsi, technoldgiai fejlesztési és
demonstraciés  tevékenységére vonatkozé keretprogramja
(2002-2006) (a tovabbiakban: a hatodik keretprogram) végrehaj-
tasa sordn a Kozosség pénziigyi hozzdjaruldst nydjt az ,Eurdpai és
fejléds orszagok kozotti partnerség a klinikai vizsgdlatokban” (a
tovébbiakban az EDCTP-program) elnevezésd, tobb tagdllam (a
tovabbiakban: a résztvevd tagdllamok) dltal kozosen villalt kuta-
tasi és fejlesztési programhoz.

(2) A kozos struktiranak a Kozosség pénziigyi hozzdjruldst
nyujt, amely a hatodik keretprogram idStartama alatt legfeljebb
200 milli6 eur6 lehet.

(3) A Kozosség pénziigyi hozzdjruldsat a hatodik keretprogram
oAz eurdpai kutatdsi térség integrdldsa és megerGsitése
(2002-2006)” cimfi specifikus programjdnak elsébbséget élvezd,
az ,Elettudomanyok, genomika és biotechnolégia az egészség
szolgalatdban” témdjahoz rendelt koltségvetési elGiranyzatbol kell
finanszirozni.

2. cikk

A Kozosség pénziigyi hozzdjaruldsa az aldbbiaktdl fiigg:

a) e hatdrozat 1. mellékletében leirt EDCTP-program keretén
beliili tevékenységek megvalésitasa; és

b) arésztvevd tagallamok dltal nemzeti szinten véllalt kutatdsi és
fejlesztési programok végrehajtdsa és koordindcidja;

tovabba

) arésztvevs tagallamok dltal 1étrehozott vagy a résztvevd tagal-
lamok dltal kijelolt szervezetekbdl 6sszedllitott, jogi személyi-
séggel rendelkezd szervezet (e hatdrozat alkalmazasdban: a
koz0os struktira), amely felelds az EDCTP-program végrehaj-
tasdért, valamint a K6zosség pénziigyi hozzdjaruldsinak foga-
désaért, elosztasdért és nyomon kovetéséért;

d) az EDCTP-program irdnyitdsi modelljének 1étrehozdsa az e
hatdrozat II. mellékletében megéllapitott irdinymutatdsokkal
osszhangban;

e) a fejl6dé orszagok magas szintli kozremdkodésének bizto-
sitdsa;
f) a magas tudomdnyos szinvonalnak és az etikai elvek betartd-

sdnak biztositdsa a hatodik keretprogram dltalinos elveinek
megfelelGen; és

g) a szellemi tulajdonjogokra vonatkozé rendelkezések oly
modon valé megfogalmazdsa, hogy azok is biztositsdk, hogy
a fejl6ds orszagokban él6k konnyen és résziikrdl anyagilag
megengedhet§ médon hozzdférhessenek az EDCTP-program
keretén beliili tevékenységek altal 1étrehozott kutatasi eredmé-
nyekhez és a kozvetleniil az ezekbdl az eredményekbdl szar-
mazé termékekhez.

3. cikk

A Kozosség  pénziigyi  hozzdjaruldsira  vonatkozé
megdllapoddsokat, valamint a pénziigyi felelGsségre és a szellemi
tulajdonjogokra vonatkozé szabélyokat a Bizottsdg és a kozos
struktiira kozosen fogadja el a kozottiik kotendd megallapodds
formdjaban az Eurdpai Kozosségek altaldnos koltségvetésére
vonatkozd koltségvetési rendeletnek megfelelGen.

4. cikk

Tisztségvisel8i vagy megbizottai révén a Kozosség és a
SzdmvevGszék minden, a kozosségi pénzalapok megfelels
kezelésének biztositdsdhoz és a Kozosség pénziigyi érdekeinek
barmilyen csaldssal vagy szabdlytalansaggal szembeni védelméhez
szitkséges ellendrzést és vizsgdlatot elvégezhet. Ennek érdekében
a résztvevl tagallamok és/vagy a kozds struktira minden
vonatkoz6é dokumentumot a Bizottsdg és a SzdmvevGszék
rendelkezésére bocsit.

5. cikk

A Bizottsdg minden vonatkozd informdciot kozol az Eurdpai
Parlamenttel, a Tandccsal és a Szdmvevdszékkel. A résztvevd
tagdllamokat felkérik a kozos struktirdn keresztiil a Bizottsdg
részére minden tovdbbi, a kozos struktdra pénziigyi kezelésére
vonatkozd, az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Szamvev@szék
altal igényelt informdciot tovabbitsanak.

6. cikk

Ez a hatdrozat a kozos struktirdhoz csatlakozé tagdllamokra
alkalmazandé.

7. cikk

A Ko6zosség az e hatdrozatban megadllapitott szabalyok, illetve
barmely végrehajtdsi szabdly vagy megdllapodds alapjn
jovdhagyhatja pénziigyi hozzdjaruldsinak azon feltételeit,
amelyek a hatodik keretprogram bdrmely részes, illetve ha az
EDCTP-program végrehajtdsa szempontjdbdl nélkiilozhetetlen,
barmely mds orszdgnak az EDCTP-programban valé részvételére
vonatkozik.
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8. cikk

A Szerz6dés 173. cikke szerint az Eurépai Parlament és a
Tandcs részére a hatodik keretprogramrdl beterjesztett
éves jelentésnek tartalmaznia kell az EDCTP-programban villalt
tevékenységekrsl sz6016  Osszefoglalot. Ez az  osszefoglald
részét képezi annak a rendszeres helyzetjelentésnek, amely
a szegénység visszaszoritdsdval 0sszefiiggd, a HIV/AIDS, a maldria
és a tuberkuldzis elleni gyorsitott fellépés kozosségi
akcidprogramjardl szol.

Az Otéves 1dGszak végén a Bizottsig értékeli az
EDCTP-programot. Ennek az értékelésnek az eredményeit az
Eurépai Parlamenthez és a Tandcshoz kell beterjeszteni.

9. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Luxembourgban, 2003. jinius 16-dn.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs 1észérdl
az elnok az elnok

P. COX G. PAPANDREOU
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I. MELLEKLET

A EDCTP-program Kozosség dltal pénziigyileg timogatott tevékenységeinek leirdsa

A résztvevd tagdllamok fejl6ds orszdgokkal egyiittmikodve létrehoztdk az EDCTP-programot.

Az EDCTP-program tobb olyan tevékenységet foglal magdban, amelyhez a K6z0sség pénziigyi tdmogatdst nydjt a
Kozosség és a kozos struktira kozotti megdllapoddsban meghatdrozott eljarasoknak megfelelGen.

1.

A hélézatba szervezéssel és annak koordindldsaval osszefiiggd tevékenységek:
a) ecurdpai nemzeti programok;
b) fejl6dé orszagokban végzett tevékenységek.

Ezek a tevékenységek az EDCTP-program két f6 osszetevGjének, egyrészt az eurdpai, masrészt a fejl6dd
orszagokban folyé programok/tevékenységek erdsitését célozzak.

Olyan kutatdsi és technoldgiafejlesztési (KTF) tevékenységek, amelyek kozvetleniil kapcsolodnak a hdrom betegség
(HIV/AIDS, maldria és tuberkulézis) elleni 1j termékek fejlesztéséhez és a meglévé termékek tovabbfejlesztéséhez,
illetve amelyek megfelelnek a fejl6dd orszagok kiilonleges kovetelményeinek, azaz hatékonyak, konnyen
felhaszndlhatok és lehetéség szerint megfizethetSk

a) fejl6dé orszagokban foly6 klinikai vizsgdlatok timogatdsa — a kiséré fert6zéseknek, illetve nemi és szaporodasi
egészségnek a vizsgdlatok tervezésénél torténd figyelembevételével;

b) a fejl6ds orszdgok kapacitdsainak erdsitése.

Az EDCTP-program fejlesztésének, dtlithatosdganak és fenntarthatdsdganak biztositdsdra tervezett
tevékenységek:

a) az EDCTP-programot el6mozdité tevékenységek erds, eurdpai és nemzetkdzi szintdi aktivitds biztositdsdra;

b) a szitkséges alapok elnyeréséhez kapcsolodd tevékenységek, beleértve a magdnszektorbdl szarmazd
pénzeszkozoket is, amelyek lehetdvé teszik, hogy az EDCTP-program a terv szerint fejlédjon az e hatdrozat
dltal felolelt id6szakon tdl is;

¢) rendszeres beszamol$ az EDCTP-program végrehajtdsardl, kiilon hangstlyt helyezve annak kozhaszntisdgara.

Az EDCTP-programhoz tartozé alaptevékenységek, példdul a titkdrsdgi szolgdltatdsok és a hdrom betegség
(HIV/AIDS, maldria és tuberkul6zis) elleni klinikai beavatkozdsokra vonatkozé informéciok kezelése.
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II. MELLEKLET

Az EDCTP-program irdnyitisi modelljére vonatkozé irdinymutatisok

Ez a modell a kovetkezdkbd] all:

1.

O]

,Partnerségi tandcs”, amely meghatdrozza, kidolgozza és megtervezi a kozos struktira dltal jovahagyando stratégia
végrehajtdsat. A tandcsot a programban résztvevs eurdpai és fejld6 orszagok szakértsi ardnyos szamban alkotjdk.
Részt vesznek benne tovadbbd a Bizottsdg képviseldi, a programban kozremikodd dllami és magdnszervezetek
szakértdi, tovabbd mds nemzetkozi programok/szervezetek — példdul az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) —
szakértdi, ha helyénvald.

A ko6z6s struktdra a 2137/85/EGK tandcsi rendelet (1) szerint létrehozott eurépai gazdasagi egyesiilést képez. Az
EDCTP eurépai gazdasdgi egyesiilése a végrehajtd szervezet, amely a programot titkdrsdgan keresztiil irdnyitja. Két
{6 testiiletbdl all:

a) az eurbpai gazdasdgi egyesiilés kozgytlése, amely az eurdpai gazdasdgi egyesiilés legfGbb szerve; és

b) az eurdpai gazdasdgi egyesiilés titkdrsdga, amely a partnerségi tandcs és az eurdpai gazdasdgi egyesiilés
kozgytilésének munkdjahoz nydjt adminisztrativ timogatdst.
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