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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2469 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. december 20.)

az 1j élelmiszerekrdl sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 10. cikkében
emlitett kérelmekre vonatkoz6 adminisztrativ és szakmai kovetelmények meghatirozasirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrsl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz6l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 13. cikkére
és 35. cikkének (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet meghatdrozza az 1j élelmiszerek Unidn beliili forgalomba hozataldra és felhaszna-
lasdra vonatkozé szabalyokat.

(2) A Bizottsignak az (EU) 2015/2283 rendelet 13. cikke alapjan végrehajtdsi jogi aktusokat kell elfogadnia az
emlitett rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében emlitett kérelmekkel kapcsolatos adminisztrativ és szakmai
kovetelmények meghatdrozasa céljabol.

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 5. és 10. cikkének sérelme nélkiil a Bizottsdgnak ellendriznie kell a kérelmek
érvényességét, és hogy azok az emlitett rendelet hatdlya ald tartoznak-e.

(4) Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében emlitett kérelmeknek elegendd informaciét és
tudomdnyos adatot kell tartalmazniuk annak érdekében, hogy a Bizottsdg ellendrizhesse azok érvényességét,
lehet6vé téve az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatosdg) szdméra, hogy atfogé kockaza-
tértékeléseket végezzen az Uj élelmiszerekre vonatkozdan.

(5) A kérelmeknek tartalmazniuk kell a biztonsdgossdgi értékelési stratégia részletes leirdsit, a nyers adatokat,
informdcidkat a toxikoldgiai vizsgdlatokhoz hasznalt anyagok relevancidjara vonatkozdan, valamint a mesterséges
nanoanyagok észlelésére és jellemzésére irdanyuld vizsgalati modszereket.

(6) A tapasztalatok alapjin bizonyos esetekben észszerien feltételezhetS, hogy egy, a lakossdg adott csoportja
szdmadra szant Uj élelmiszert a lakossdg mds csoportjai is fogyasztanak, és az emlitett lakossdgi csoportokat érint6
lehetséges egészségiigyi kockdzatok csokkentése érdekében kockdzatkezelési intézkedésekre lehet szitkség. Ezért
a kérelemnek elegendd informadciot kell tartalmaznia, hogy az emlitett lakossdgi csoportokat érinté kockdzatokat
értékelni lehessen.

(7)  Amikor a kérelmezd kérelmet nyujt be az engedélyezett Gj élelmiszer felhaszndldsi feltételeinek, specifikdcidinak,
tovabbi kiilonos jelolési kovetelményeinek vagy a forgalomba hozatal utdni nyomonkovetési kovetelményeinek
hozzdadasa, torlése vagy moédositdsa irdnt, nem feltétleniil sziikséges megadnia a kockdzatértékeléshez sziikséges
osszes adatot, amennyiben ellendrizhet$ indokoldst nyujt be.

(8)  Annak érdekében, hogy a toxikoldgiai vizsgalatok elvégzésére bizonyos szabvanyoknak megfelelGen keriiljon sor,
azokat a 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (%) meghatdrozott szabdlyokkal 6sszhangban kell
elvégezni. Amennyiben az emlitett vizsgdlatokra az Unid teriiletén kiviil keriil sor, azoknak meg kell felelniiik az
OECD helyes laboratériumi gyakorlatra (GLP) vonatkozé alapelveinek (%).

(9) A Hatésdg véleményének elegend8 informadciéval kell szolgdlnia annak megallapitdsahoz, hogy az 4j élelmiszer
javasolt felhasznaldsa biztonsagos-e a fogyasztok szdmara.

() HLL327.,2015.12.11,, 1. 0.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004/10/EK irdnyelve (2004. februdr 11.) a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazdsara
és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténg alkalmazdsdnak ellenSrzésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérsl (HL L 50., 2004.2.20., 44.0.).

(}) OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring. 1. szdm. OECD Principles on Good Laboratory
Practice (1997-ben dtdolgozott véltozat). ENV/MC/CHEM(98)17.
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(10)  Annak érdekében, hogy a benyjtott adatok az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkében megallapitottak szerint
adatvédelmet élvezzenek, az informdciok védelmére vonatkozo kérelmeket indokolni kell, és az Osszes érintett
adatot a kérelemben elkiilonitve kell elhelyezni.

(11) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikke értelmében az emlitett rendelet hatdlybalépése tekintetében dtmeneti
intézkedéseket kell megéllapitani.

(12) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatily és targy

Ez a rendelet megdllapitja az (EU) 2015/2283 rendelet 13. cikkének végrehajtdsira vonatkozé szabalyokat a 10. cikk
(1) bekezdésében emlitett kérelmekre vonatkozé adminisztrativ és szakmai kovetelmények, valamint az emlitett rendelet
35. cikkének (3) bekezdésében emlitett dtmeneti intézkedések tekintetében.

2. cikk
Fogalommeghatdrozisok

A 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 2. és 3. cikkében, valamint az (EU) 2015/2283 rendeletben
megallapitott fogalommeghatdrozdsokon kiviil a kovetkez8 fogalommeghatarozast kell alkalmazni:

Jkérelem”: egy 1j élelmiszer engedélyezése céljabol az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1) bekezdése alapjin
benyujtott informdcidkat és tudomdnyos adatokat tartalmazé 6nall6 dosszié.

3. cikk
A kérelem felépitése, tartalma és benyujtisinak modja

(1) A kérelmet elektronikus titon kell benyujtani a Bizottsighoz, és annak a kovetkezéket kell tartalmaznia:
a) kisérélevél;

b) technikai dokumentécio;

) a dosszié 6sszefoglaldja.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett kisérélevelet az 1. mellékletben szereplé mintdnak megfelelGen kell
megfogalmazni.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett technikai dokumentdcionak az aldbbiakat kell tartalmaznia:
a) a 4. cikkben eldirt adminisztrativ adatok;
b) az 5. cikkben el6irt tudoményos adatok.

(4)  Amikor a kérelmezd kérelmet nyujt be az engedélyezett 1j élelmiszer felhasznaldsi feltételeinek, specifikdcidinak,
tovabbi kiilonos jelolési kovetelményeinek vagy a forgalomba hozatal utdni nyomonkévetési kovetelményeinek
modositdsa irdnt, nem feltétlenil szitkséges megadnia az e rendelet 5. cikkében el6irt valamennyi adatot, amennyiben
ellendrizhet8en megindokolja, hogy a javasolt véltoztatdsok nem érintik a meglévs kockazatértékelés eredményeit.

(5) Az e cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett dosszié Osszefoglaléja az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke
(2) bekezdésének a), b) és e) pontjdban emlitett informdciok mellett megemliti azokat az okokat, amelyek miatt az i
élelmiszer felhaszndldsa megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 7. cikkében meghatdrozott feltételeknek.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg 1étrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsdgra vonatkozé eljirdsok megdllapitdsirél (HL L 31.,
2002.2.1, 1. 0).
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4. cikk
Adminisztrativ adatokkal kapcsolatos kévetelmények

Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (2) bekezdésében emlitett informécidkon kiviil a kérelemnek a kovetkezd
adminisztrativ adatokat kell tartalmaznia:

a) az Uj élelmiszer gyart6janak/gyartbinak neve, amennyiben eltér a kérelmez8 nevétdl, valamint cime és elérhetSsége;

b) a dossziéért felelSs, a kérelmezd nevében a Bizottsdggal val6 kapcsolattartdsra felhatalmazott személy neve, cime és
elérhetésége;

¢) a dosszié benytjtasinak idGpontja;
d) a dosszié tartalomjegyzéke;

e) a dossziéhoz csatolt dokumentumok részletes jegyzéke, beleértve a cimekre, kotetekre és oldalakra vonatkozd
hivatkozdsokat;

f) a dosszié azon részeinek jegyzéke, amelyek az (EU) 2015/2283 rendelet 23. cikkével és az e rendelet II. mellékletében
meghatdrozott szabilyokkal osszhangban bizalmas kezelést igényelnek, valamint a hozzdjuk tartozé ellendrizhets
indokolds. Amennyiben az el6illitasi eljdrds sordn bizalmas adatokat alkalmaznak, az el@dllitdsi eljards betekinthetd
osszefoglaldjdt is be kell nytjtani;

g) olyan informdcidk és magyardzatok, amelyek aldtimasztjdk, hogy a kérelmezének hivatkozdsi joga volt a védett
tudomdnyos bizonyitékokra vagy tudomdnyos adatokra az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének megfelelGen. Ezt az
informdciét killon mappdaba kell foglalni.

5. cikk
Tudomdnyos adatokkal kapcsolatos kovetelmények

(1) Az Uj élelmiszer engedélyezése iranti kérelem aldtdmasztdsdra benyujtott dossziénak lehetévé kell tennie az dj
élelmiszer atfogd kockdzatelemzését.

(2)  Amennyiben az 4j élelmiszer engedélyezése irdnti kérelem az (EU) 2015/2283 rendelet 3. cikke (2) bekezdése
a) pontjanak viii. és ix. alpontjdban emlitett mesterséges nanoanyagok alkalmazdsahoz kapcsolddik, a kérelmezének az
emlitett rendelet 10. cikkének (4) bekezdésében foglalt kovetelményeknek megfelel§ észlelési és jellemzési vizsgalati
modszereket kell biztositania.

(3) A kérelmezd benytjtja az adatgytjtés sordn alkalmazott eljdrdsra és stratégidra vonatkozé dokumenticié egy
példanyait.

(4) A kérelmez§ benyjtja a biztonsdgossagi értékelési stratégia és a megfeleld toxikoldgiai vizsgdlati stratégia leirdsat,
és megindokolja a konkrét vizsgalatok vagy informdciok felhaszndldsat, illetve kizardsat.

(5) A kérelmezd kérésre rendelkezésre bocsitja a kérelmezd dltal vagy a nevében a kérelme aldtdmasztdsdra végzett,
kozzétett vagy kozzé nem tett egyedi vizsgdlatok nyers adatait. Idetartoznak az egyedi vizsgdlatok kovetkeztetéseihez
felhasznalt adatok, valamint a vizsgalatok eredményei.

(6)  Amennyiben nem zdrhat6 ki, hogy egy adott lakossagi csoportnak szant 4j élelmiszert a lakossdg mds csoportjai
is fogyasztandnak, a benydjtott biztonsagi adatoknak e csoportokra is ki kell terjedniiik.

(7) A kérelmezé minden egyes bioldgiai és toxikologiai vizsgalat esetében tisztdzza, hogy a vizsgalati anyag megfelel-e
a javasolt vagy meglév specifikdcioknak. Amennyiben a vizsgélati anyag eltér a specifikdcioktdl, a kérelmezd igazolja
ezeknek az adatoknak a relevancidjat a vizsgalt Gj élelmiszer tekintetében.

A toxikoldgiai vizsgdlatokat olyan létesitményekben kell elvégezni, amelyek megfelelnek a 2004/10/EK irdnyelvben
meghatdrozott kovetelményeknek; amennyiben a vizsgdlatokra az Unié teriiletén kiviil keriil sor, azoknak meg kell
felelniitk az OECD helyes laboratériumi gyakorlatra vonatkozé alapelveinek. A kérelmezd igazolja az emlitett kovetelmé-
nyeknek valé megfelelést, és a szabvanyos eljardsoktél val6 barmilyen eltérést megindokol.

(8) A kérelmezd altalanos kovetkeztetést fogalmaz meg az 0j élelmiszer javasolt felhaszndldsanak biztonsdgossdgaval
kapcsolatban. Az emberi egészségre jelentett potencidlis veszély dltalinos értékelését az ismert vagy lehetséges emberi
expozicidval osszefiiggésben kell elvégezni.
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6. cikk
A kérelem érvényességének ellendrzése

(1) A kérelem beérkezésekor a Bizottsag haladéktalanul ellenérzi, hogy a kérelem az (EU) 2015/2283 rendelet hatélya
ald tartozik-e, és megfelel-e az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdésében meghatrozott kovetelményeknek.

(2) A Bizottsdg konzultdlhat a Hat6sdggal. A Hatdsdg 30 munkanapon beliil kozli a Bizottsdggal dlldspontjit arrdl,
hogy a kérelem teljesiti-e az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott megfelel§ kovetel-
ményeket.

(3) A Bizottsdg kiegészit§ informdciokat kérhet a kérelmezstdl a kérelem érvényességét illetGen, és megdllapodhat
a kérelmezgvel arrdl, hogy milyen hatdrid6n beliil keriiljon sor az emlitett informacidk benyujtdsdra.

(4)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve és az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil egy
kérelem annak ellenére érvényesnek tekinthetd, hogy nem tartalmazza az e rendelet 3-5. cikkében el6irt valamennyi
elemet, amennyiben a kérelmezd minden egyes rész hidnyat megfeleléen megindokolta.

(5) A Bizottsdg tdjékoztatja a kérelmezét, a tagdllamokat és a Hatdsdgot arrdl, hogy a kérelem érvényesnek mindsiil-e,
vagy sem. Amennyiben a kérelem nem mindsil érvényesnek, a Bizottsdg megnevezi azokat az okokat, amelyek miatt
nem érvényes.

7. cikk
A Hato6sdg véleményébe belefoglalandé informéciok

(1) A Hatdsdg véleményének tartalmaznia kell a kovetkezd informacidkat:

a) az Uj élelmiszer azonosité adatai;

b) az el@illitasi eljards értékelése;

¢) az oOsszetételre vonatkozd adatok;

d) specifikdciok;

e) az Uj élelmiszer és/vagy forrdsa felhaszndldsinak hagyomdnya;

f) ajavasolt felhasznaldsok és felhaszndldsi mennyiségek, valamint a varhaté bevitel;
g) a felszivoddsra, eloszldsra, metabolizmusra és kivalasztdsra vonatkozé adatok (ADME);
h) a tdpanyag-osszetétellel kapcsolatos tdjékoztats;

i) toxikoldgiai informaciok;

j) allergén hatds;

k) az 4j élelmiszerre vonatkozd atfogd, a javasolt felhasznaldsokat és felhaszndldsi mennyiségeket figyelembe vevd
kockdzatértékelés, amely adott esetben felhivja a figyelmet a bizonytalansigokra és a korldtozé tényezdSkre;

) amennyiben az étrendi expozici6 meghaladja az dtfogé kockdzatértékelésben meghatdrozott egészségszemponti
utmutaté értéket, az Gj élelmiszer étrendi expozicids értékelésének részletesnek kell lennie, és meg kell adnia az 4
élelmiszer valamennyi olyan élelmiszer-kategéria vagy élelmiszer expozicids osszértékén beliili hdnyadat, amelynek
tekintetében felhasznéldsat engedélyezték vagy kérelmezték;

m) kovetkeztetések.

(2) A Bizottsdg a Hatdsdg véleményére iranyuld kérelmében kiegészits informacidkat is kérhet.

8. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A tagdllamok 2018. janudr 1-jéig eljuttatjdk a Bizottsighoz az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének
(1) bekezdésében emlitett kérelmek jegyzékét.
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(2) A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett kérelmekre vonatkozdéan hozzdjuk beérkezett minden informdaciét
a Bizottsdg rendelkezésére bocsdtanak.

(3) A kérelmezdk naprakésszé teszik az e cikk (1) bekezdésében emlitett kérelmeket, hogy azok megfeleljenck az (EU)
2015/2283 rendelet 10. cikkének (2) bekezdésében és az e rendeletben foglalt kvetelményeknek.

(4)  Ettdl eltérve az (1) és a (2) bekezdés nem alkalmazandé az e cikk (1) bekezdésében emlitett azon kérelmekre,
amelyek esetében a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 6. cikkének (4) bekezdése alapjan 2018.
janudr 1-jéig elsGdleges értékelési jelentést nyujtottak be a Bizottsdgnak, és amelyek tekintetében ezen rendelet
6. cikkének (4) bekezdésében megallapitott idGszakon beliil nem nydjtottak be indokolt kifogast az érintett 4j élelmiszer
forgalomba hozataldval kapcsolatban.

(5) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (2) bekezdésében emlitett kérelmek benydjtisdnak hatdrideje 2019.
janudr 1.

9. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eur6pai Unié Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. december 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az 0j élelmiszerekrdl és az @j élelmiszer-osszetevkrol
(HLL 43.,1997.2.14., 1. 0).
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I. MELLEKLET

Az iij élelmiszerre vonatkozé kérelmet kisérd levél mintdja

EUROPAI BIZOTTSAG
F&igazgatdsag
Igazgatosag

Egység

DAtUM: ..oooooeieieeeieee e,

Targy: Uj élelmiszer engedélyezése iranti kérelem az (EU) 2015/2283 rendeletnek megfelel6en
(Kérjiik, jelolje meg egyértelmtien az aldbbi négyzetek egyikét)
[0 Kérelem 0j élelmiszer engedélyezése irdnt

[0 Kérelem mér engedélyezett 0j élelmiszerre vonatkozé felhaszndldsi feltételek hozzdaddsa, torlése vagy modositdsa
irdnt. Kérjik, adja meg az érintett engedélyre vald hivatkozdst.

[ Kérelem mér engedélyezett Gj élelmiszer specifikdcidjanak hozzdadasa, torlése vagy médositdsa irdnt. Kérjik, adja
meg az érintett engedélyre vald hivatkozast.

[0 Kérelem mér engedélyezett 4j élelmiszerre vonatkozé tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények hozzdaddsa, torlése
vagy modositdsa irdnt. Kérjiik, adja meg az érintett engedélyre vald hivatkozést.

[0 Kérelem mar engedélyezett Gj élelmiszerre vonatkozd, forgalomba hozatal utini nyomonkévetési kovetelmények
hozzdadasa, torlése vagy modositasa irdnt. Kérjiik, adja meg az érintett engedélyre valé hivatkozast.

A kérelmezd(k) vagy az Unién beliili képviselGje (képvisel6i)
(név/nevek, cim(ek), ...)
benyujtja/benyijtjdk ezt a kérelmet az 4j élelmiszerek unids jegyzékének naprakésszé tétele céljabol.

Az (j élelmiszer azonosit6 adatai (meg kell adni az 1j élelmiszer azonositdsdval kapcsolatos adatokat aszerint, hogy az 4j
élelmiszer mely kategorid(k)ba tartozik):

Bizalmas kezelés ('). Kérjiikk, adja meg, hogy a kérelem tartalmaz-e bizalmas adatokat az (EU) 2015/2283 rendelet
23. cikkének megfelelGen:

[ Igen
O Nem

Adatvédelem (). Kérjiik, adja meg, hogy a kérelem tartalmaz-e védett adatok védelmére irdnyulé kérelmet az (EU)
2015/2283 rendelet 26. cikkének megfelelGen:

O Igen
0 Nem

(") A kérelmezSknek a II. mellékletben szerepld mintat kell haszndlniuk annak kozlésére, hogy mely informacidkat kivanjak bizalmasan
kezelni, és meg kell adniuk a bizalmas kezelésre irdnyuld kérelem aldtdmasztdsdhoz sziikséges valamennyi adatot.

() A kérelmezdnek meg kell neveznie a kérelem azon részét/részeit, amely(ek) tekintetében a védett adatok védelmét kérelmezi,
egyértelmien feltiintetve az adott részt/részeket és az oldal szdmdt. A kérelmezdnek ellendrizhetd indokoldssal/nyilatkozattal kell
aldtdmasztania az adatok védett jellegére vonatkoz6 llitasat.
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Elelmiszer-kategoridk, felhaszndldsi feltételek és jelolési kovetelmények

Elelmiszer-kateg6ria Kiilonleges felhasznéldsi feltételek Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Tisztelettel:

AlAras .o

Mellékletek:

[ Teljes dosszié

A dosszié 6sszefoglaléja

A dosszié bizalmas kezelést igényl6 részeinek listdja és az ezt aldtdmaszté ellendrizhet$ indokolds

Az 0j élelmiszerre vonatkozd kérelemhez kapcsolddd védett adatok védelmét aldtdimasztd informéciok

O o oo

A kérelmez6(k) adminisztrativ adatainak masolata
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II. MELLEKLET

Az informdciok bizalmas jellegét alitimaszté indokolds

Ezt a mellékletet minden olyan esetben frissiteni kell a kérelmezési eljards sordn, amikor a kérelmez$ informdcidk

bizalmas kezelésére irdnyul6 kérelmet nydijt be.

Amennyiben az elillitdsi eljards sordn bizalmas adatokat alkalmaznak, az elGallitasi eljards betekinthetd Gsszefoglaléjat

is be kell nydjtani.

Informdcidk, amelyeknek a bizalmas kezelését kérik

Indokolds

x.y. szakasz (a benytijtds idépontja: EEEE/HH/NN)

X. melléklet (a benytjtds idépontja: EEEE/HH/NN)

x.y. szakasz (a benytijtds idépontja: EEEE/HH/NN)

X. melléklet (a benytjtds idopontja: EEEE/HH/NN)
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