2015.10.2. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 257/19

A BIZOTTSAG (EU) 2015/1759 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. szeptember 28.)

a glutdraldehid 1étez§ hatéanyag 2., 3., 4., 6., 11. és 12. terméktipusba tartoz6 biocid termékekben
val6 felhasznéldsanak jovahagydsarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintette] a biocid termékek forgalmazdsirdl és felhaszndldsarol sz6lo, 2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 bizottsdgi rendelet (*) megéllapitja azon létez8 hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben vald felhaszndldsuk jovahagydsdnak lehet6sége szempontjdbdl értékelni kell.

(2)  E jegyzékben szerepel a glutdraldehid.

(3) A 98/8[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) 16. cikke (2) bekezdésének megfelelGen sor keriilt a glutdral-
dehidnek az emlitett irdnyelv V. melléklete szerinti — az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében meghatdrozott 2.,
3., 4., 6., 11,, illetve 12. terméktipusnak megfelel6 — 2. terméktipusban (magén- és kozegészségiigyi felhaszndlast
fertStlenitészerek és egyéb biocid termékek), 3. terméktipusban (dllat-egészségiigyi biocid termékek), 4. termékti-
pusban (flelmiszer és takarmdny kozelében haszndlt fertétlenitGszerek), 6. terméktipusban (tartdsitészerek
tartdlyban forgalomba hozott készitményekhez), 11. terméktipusban (konzervéldszerek hiitéfolyadékokhoz és
technoldgiai eljdrasokhoz — rendszerfolyadékok) és 12. terméktipusban (nyalkasodasgatld szerek) vald felhaszndlds
tekintetében torténd értékelésére.

(4) Az ugyben Finnorszdgot jelolték ki értékelS illetékes hatdsignak; ilyen minéségében eljarva Finnorszdg az
14512007 [EK bizottsagi rendelet (*) 14. cikke (4) és (6) bekezdésének megfelel6en 2011. marcius 30-dn és
2013. janudr 31-én benyujtotta a Bizottsignak az értékeld jelentéseket és kapcsolddo ajanlésait.

(5) A biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelet 7. cikke
(1) bekezdése b) pontjanak megfeleléen 2014. oktéber 1-jén megfogalmazta az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség
véleményét, amelyben figyelembe vette az értékeld illetékes hatdsdg kovetkeztetéseit.

(6) Az emlitett vélemények szerint a 2., 3., 4., 6., 11. és 12. terméktipusba tartozo, glutdraldehidet tartalmazé biocid
termékek — a hatdanyag felhaszndlasdval kapcsolatos bizonyos feltételek betartdsa esetén — varhatéan megfelelnek
a 98/8/EK irdnyelv 5. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

(7)  Helyénvalé ezért jévdhagyni a glutdraldehidnek a 2., 3., 4., 6., 11. és 12. terméktipusba tartoz6 biocid
termékekben, a mellékletben szerepld kiilonleges feltételek betartdsa mellett t6rténd felhaszndldsat.

(8) Az emlitett vélemények megallapitjdk, hogy a glutdraldehidre fennédllnak az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (°) 1. mellékletének 3.4.1.1. pontja szerinti, 1égz8szervi szenzibilizdlé anyagként torténd besorolds
kritériumai.

() HLL167.,2012.6.27., 1.0.

(*) A Bizottsdg 2014. augusztus 4-i 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete a biocid termékekben taldlhaté valamennyi létezs
hatbanyag szisztematikus vizsgdlatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrol
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0.).

() A biocid termékek forgalomba hozataldrdl sz6l6, 1998. februdr 16-i 988/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 123,
1998.4.24. 1. 0.).

(*) A Bizottsdg 2007. december 4-i 1451/2007[EK rendelete a biocid termékek forgalomba hozataldrédl sz616 98/8/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram mdsodik szakaszardl (HL L 325., 2007.12.11., 3. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 12722008 /EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozasardl, cimkézésérol
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrol és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsardl (HLL 353.,2008.12.31., 1. 0.).
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(9)  Mivel az 528/2012/EU rendelet 90. cikkének (2) bekezdése értelmében azokat a hatdanyagokat, amelyek
tagdllamok dltal végzett értékelése 2013. szeptember 1-jéig lezdrult, a 98/8[EK irdnyelvnek megfelelGen kell
jovahagyni, az irdnyelv dltal meghatdrozott gyakorlat alapjan a jévdhagyds 10 évre adhaté meg.

(10) Az 528/2012/EU rendelet 23. cikkének alkalmazdsdban ugyanakkor a glutdraldehid megfelel az emlitett rendelet
10. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban foglalt feltételeknek és helyettesitends hatéanyagnak tekintendd.

(11) Ami a 4. terméktipusban valé felhasznalast illeti, az értékelés nem foglalkozott azzal az esettel, amikor az
1935/04/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 1. cikkének (1) bekezdése szerinti, élelmiszerekkel rendelte-
tésszertien kozvetleniil vagy kozvetve érintkezésbe keriil6 anyagok és targyak glutdraldehidet tartalmazé biocid
termékeket tartalmaznak. Az ilyen anyagok esetében szitkség lehet az 1935/2004/EK rendelet 5. cikke
(1) bekezdésének e) pontjaban emlitett, élelmiszerekbe torténs kioldéddsra vonatkozd kilonos hatdrértékek
megallapitdsdra. A jovdhagyds ezért nem terjedhet ki az ilyen hasznélatra, kivéve, ha a Bizottsdg meghatdrozott
ilyen hatdrértékeket, vagy ha az emlitett rendelet alapjan megéllapitotta, hogy nincsen sziikség ilyen hatdrér-
tékekre.

(12) Mivel a glutdraldehidre vonatkozdan fenndllnak az 1272/2008/EK rendelet I. melléklete szerinti, 1égz8szervi
szenzibilizalé anyagként és 1A. alkategdridji bérszenzibilizdlé anyagként valé besorolds kritériumai, a glutdralde-

hiddel kezelt vagy azt tartalmazo kezelt drucikkeket forgalomba hozatal el6tt megfelel§ cimkével kell elldtni.

(13) Egy adott hatéanyag jévahagydsit megel6zGen ésszerdi idStartamot kell biztositani arra, hogy az érdekelt felek
megtehessék az 4j kovetelmények teljesitéséhez szitkséges el6készitd intézkedéseket.

(14) Az ebben a rendeletben elSirt intézkedések osszhangban vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg jovahagyja, hogy a glutdraldehidet a 2., 3. 4., 6., 11. és 12. terméktipusba tartozd biocid termékekben
— a mellékletben szerepld elSirdsok és feltételek betartdsa mellett — hatdanyagként felhaszndljak.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2015. szeptember 28-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. okt6ber 27-i 1935/04/EK rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§
anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 338., 2004.11.13., 4. 0.).



MELLEKLET

Kozhasznélati [UPAC-név A hatéanyag minimalis Jovahagyas . 1z Termék- etz
név Azonosité szdmok tisztasdgi foka (1) datuma Jovihagyds lejarta tipus Egyedi feliételek
Glutdraldehid | [UPAC-név: 950 glkg szdraz to- 2016. 2026. szeptem- 2 A glutdraldehid az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontji-
meg (95 %) oktdber 1. ber 30. nak megfelelGen helyettesitendd anyagnak tekintendd.

1,5-pentandial
EK-szdm: 203-856-5
CAS-szam: 111-30-8

A termék értékelése sordn kilonleges figyelmet kell forditani az engedélye-
zés irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcsol6dé expozicié-
kra, kockdzatokra és hatékonysigra, amelyekre a hatdanyag unids szinten
folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

(1) Az ipari felhaszndlok és a terméket foglalkozdsszertien alkalmazé fel-
haszndlok szdmdra biztonsidgos munkafolyamatokat és megfelel§ szer-
vezeti intézkedéseket kell meghatdrozni. A termékeket megfelel§ szemé-
lyi védéfelszereléssel kell hasznalni, ha az expozicié mértéke mds mo-
don nem csokkenthetd elfogadhaté szintre.

(2) A foglalkozdsszer(i felhaszndldkra jelentett kockdzatokra tekintettel a
termékek csak abban az esetben haszndlhatdk feliiletek torlésére, ha bi-
zonyithatd, hogy a kockdzatok elfogadhaté szintre csokkenthetdk.

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltétele:

A glutdraldehiddel kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk forgalomba ho-
zataléért felelGs személy biztositja, hogy az emlitett kezelt drucikk cimkéje
tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésének mdsodik
albekezdésében emlitett informdcidkat.

A glutdraldehid az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontji-
nak megfelelGen helyettesitendd anyagnak tekintendd.

A termék értékelése sordn kilonleges figyelmet kell forditani az engedélye-
zés irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcsol6dé expozicié-
kra, kockdzatokra és hatékonysagra, amelyekre a hatéanyag unids szinten
folytatott kockazatértékelése nem terjedt ki.
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Biocid termékek esetében az engedélyezés feltétele a kovetkezd:

(1) Az ipari felhasznalok és a terméket foglalkozdsszertien alkalmazé fel-
haszndlok szdmdra biztonsidgos munkafolyamatokat és megfelel§ szer-
vezeti intézkedéseket kell meghatdrozni. A termékeket megfelel§ szemé-
lyi védéfelszereléssel kell haszndlni, ha az expozicié mértéke mds mo-
don nem csokkenthetd elfogadhatd szintre.

(2) A terméket csak megfelelGen képzett szakemberek hasznélhatjak kod-
képzésre.

(3) Az olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az anyagbol
szermaradékok képzSdhetnek az élelmiszerekben vagy a takarmdnyok-
ban, meg kell vizsgdlni, hogy — 6sszhangban a 470/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (2) vagy a 396/2005/EK eur6pai parla-
menti és tandcsi rendelettel (°) — szitkség van-e 1ij maradékanyag-hatarér-
tékek (MRL) meghatdrozdsdra vagy a meglév8ek moédositdsara, és min-
den megfelel6 kockdzatcsokkent intézkedést meg kell hozni az alkal-
mazando hatdrértékek betartdsdnak biztositdsdra.

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltétele:

A glutdraldehiddel kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk forgalomba ho-
zataléért felelSs személy biztositja, hogy az emlitett kezelt drucikk cimkéje
tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésének mdsodik
albekezdésében emlitett informdcidkat.

A glutdraldehid az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontji-
nak megfelelGen helyettesitendd anyagnak tekintendd.

A termék értékelése sordn kilonleges figyelmet kell forditani az engedélye-
zés irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcsol6dé expozicié-
kra, kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten
folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

(1) Az ipari felhaszndldk és a terméket foglalkozasszertien alkalmazé fel-
haszndlok szdmdra biztonsidgos munkafolyamatokat és megfelel§ szer-
vezeti intézkedéseket kell meghatdrozni. A termékeket megfelel§ szemé-
lyi védéfelszereléssel kell hasznalni, ha az expozicié mértéke mds mo-
don nem csokkenthetd elfogadhaté szintre.
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(2) Az olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az anyagbdl
szermaradékok képzddhetnek az élelmiszerekben vagy a takarmanyok-
ban, meg kell vizsgdlni, hogy — 6sszhangban a 470/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel vagy a 396/2005/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelettel — sziikség van-e (j maradékanyag-hatdrérté-
kek (MRL) meghatdrozdsdra vagy a meglév6ek modositdsara, és minden
megfelel§ kockdzatcsokkentd intézkedést meg kell hozni az alkalma-
zando hatdrértékek betartdsdnak biztositdsara.

(3) Olyan anyagok és targyak, amelyek az 1935/04/EK rendelet 1. cikkének
(1) bekezdése szerint rendeltetésszertien érintkezésbe keriilnek élelmi-
szerekkel, nem tartalmazhatjdk e termékeket, kivéve, ha a Bizottsdg
egyedi hatdrértékeket hatdroz meg a glutdraldehid élelmiszerekbe tor-
ténd kioldédasdra, vagy az emlitett rendelet alapjan megallapitja, hogy
nincs szitkség ilyen hatdrértékek meghatdrozdsara.

A kezelt arucikkek forgalomba hozataldnak feltétele:

A glutdraldehiddel kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk forgalomba ho-
zataldért felel@s személy biztositja, hogy az emlitett kezelt drucikk cimkéje
tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésének mdsodik
albekezdésében emlitett informdci6kat.

A glutdraldehid az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontji-
nak megfelelGen helyettesitend§ anyagnak tekintendd.

A termék értékelése sordn killonleges figyelmet kell forditani az engedélye-
zés irdnti kérelemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcsol6dé expozicié-
kra, kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten
folytatott kockazatértékelése nem terjedt ki.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdSk:

(1) Az ipari felhaszndlok és a terméket foglalkozdsszertien alkalmazé fel-
haszndlok szdméra biztonsdgos munkafolyamatokat és megfelel§ szer-
vezeti intézkedéseket kell meghatdrozni. A termékeket megfelel§ szemé-
lyi védéfelszereléssel kell haszndlni, ha az expozicié mértéke mds mo-
don nem csokkenthetd elfogadhatd szintre.
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(2) Az emberi egészségre jelentett kockdzatokra tekintettel a nem foglalko-
zdsszer(i felhaszndloknak szdnt termékek nem tartalmazhatnak olyan
koncentrdcioban glutdraldehidet, amelynek alapjdn a termékek bérszen-
zibilizdloként sorolanddk be, kivéve, ha az expozicié mértéke személyi
véddfelszerelés viselésétdl eltér6 moédon elfogadhatd szintre csokkent-
hetd.

(3) A kornyezeti kockdzatokra tekintettel a termékek csak abban az esetben
engedélyezhetSk fard- és cementezdfolyadékok tartdsitdsdra, ha bizo-
nyithatd, hogy a kockdzatok elfogadhaté szintre csokkenthetk.

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltételei:

(1) A glutdraldehiddel kezelt vagy azt tartalmazé keverékek nem tartalmaz-
hatnak olyan koncentraciéban glutdraldehidet, amelynek alapjan azok
bérszenzibilizdloként sorolanddk be, kivéve, ha az expozicié mértéke
személyi véddfelszerelés viselésétdl eltér6 modon elfogadhatd szintre
csokkenthetd.

(2) A glutdraldehiddel kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk forgalomba
hozataldért felel6s személy biztositja, hogy az emlitett kezelt drucikk
cimkéje tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésé-
nek mdsodik albekezdésében emlitett informdciokat.
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A glutdraldehid az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontji-
nak megfelelGen helyettesitendd anyagnak tekintendd.

A termék értékelése sordn kilonleges figyelmet kell forditani az engedélye-
zés irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcsol6dé expozicié-
kra, kockdzatokra és hatékonysagra, amelyekre a hatdanyag unids szinten
folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdSk:

(1) Az ipari felhaszndlok és a terméket foglalkozdsszertien alkalmazé fel-
haszndlok szdmdra biztonsidgos munkafolyamatokat és megfelel§ szer-
vezeti intézkedéseket kell meghatdrozni. A termékeket megfelel§ szemé-
lyi véddfelszereléssel kell hasznalni, ha az expozicié mértéke mds mo-
don nem csokkenthetd elfogadhaté szintre.
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(2) A talajra és a felszini vizekre jelentett kockdzatokra tekintettel a ter-
mékek csak abban az esetben engedélyezhetdk kisméretti nyitott wjrake-
ringtet$ hitdrendszerekben valé felhaszndldsra, ha bizonyithaté, hogy a
kockdzatok elfogadhaté szintre csokkenthetdk.

(3) A kornyezeti kockdzatokra tekintettel a termékek csak abban az esetben
engedélyezhetdk hidraulikus nyomdsprobahoz haszndlt viz tartdsitdsdra,
ha bizonyithat6, hogy a kockdzatok elfogadhaté szintre csokkenthetk.

A kezelt arucikkek forgalomba hozataldnak feltétele:

A glutdraldehiddel kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk forgalomba ho-
zataldért felelGs személy biztositja, hogy az emlitett kezelt drucikk cimkéje
tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésének mdasodik
albekezdésében emlitett informdci6kat.
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A glutdraldehid az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontji-
nak megfelelGen helyettesitend§ anyagnak tekintendd.

A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az engedélye-
zés irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcsol6dé expozicié-
kra, kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten
folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

(1) Az ipari felhaszndlok és a terméket foglalkozdsszertien alkalmazé fel-
haszndlok szdmdra biztonsidgos munkafolyamatokat és megfelel§ szer-
vezeti intézkedéseket kell meghatdrozni. A termékeket megfelel§ szemé-
lyi védéfelszereléssel kell haszndlni, ha az expozicié6 mértéke mds mo-
don nem csokkenthetd elfogadhatd szintre.

(2) A kornyezeti kockdzatokra tekintettel a termékek szennyviztisztitd te-
lephez nem csatlakoztatott celluléz- vagy papirgydrakban torténé fel-
haszndldsa nem engedélyezhetd, kivéve, ha bizonyithaté, hogy a kockd-
zatok elfogadhaté szintre csokkenthetSk.
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Ko6zhasznélati
név

[UPAC-név
Azonosité szdamok

A hatéanyag minimalis
tisztasagi foka (1)

Jovahagyds
datuma

J6vahagyds lejdrta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

A kezelt arucikkek forgalomba hozataldnak feltétele:

A glutdraldehiddel kezelt vagy azt tartalmazd kezelt drucikk forgalomba ho-
zataldért felel@s személy biztositja, hogy az emlitett kezelt drucikk cimkéje
tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésének mdasodik
albekezdésében emlitett informdacidkat.

(') Az ebben az oszlopban jelzett tisztasig a 98/8/EK irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdése alapjan végzett értékeléshez haszndlt hatéanyag minimdlis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben
1év hatbanyag ezzel megegyezd, de ettdl eltérd tisztasagt is lehet, ha az értékelt hatéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. mdjus 6-i 470/2009/EK rendelete az allati eredet(i élelmiszerekben el6forduld farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatarozasdra irdnyuld ko-
26sségi eljdrdsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet médo-

sitdsarol (HL L 152., 2009.6.16., 11. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005. februdr 23-i 396/2005/EK rendelete a novényi és éllati eredetti élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén talilhaté6 megengedett novényvédészer-mara-
dékok hatérértékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv mddositdsarél (HL L 70., 2005.3.16., 1. o.).
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