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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/ 711
z dnia 10 kwietnia 2025 r.

dotyczace przedtuzenia zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej
przez Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei MUCL 49754 jako dodatku paszowego dla prosiat odsadzonych, kur niosek,
podrzednych gatunkéw drobiu niesnego i rzeZnego, tucznikéw wszystkich gatunkéw $winiowatych
iindykow rzeinych, zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej
przez Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei MUCL 49754 jako dodatku paszowego dla prosigt ssacych (posiadacz zezwolenia:
AVEVE BV) oraz uchylenia rozporzadzeir wykonawczych (UE) nr 1088/2011, (UE) nr 989/2012
i (UE) nr 1040/2013

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1088/2011 (3 zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat
preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz endo-1,3(4)-beta-
glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49754 jako dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych,
rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 989/2012 () — dla kur niosek i podrzednych gatunkéw drobiu
nieSnego i rzeZnego, a rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1040/2013 () — dla tucznikéw,
podrzednych gatunkéw $wini do tuczu innych niz Sus scrofa domesticus i indykéw rzeznych.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o przedtuzenie zezwolenia na
stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz
endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49754 jako dodatku paszowego dla prosiat
odsadzonych, wnoszac o zaklasyfikowanie go do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej
substancje polepszajace strawnos$¢”. Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 wniosek ten dotyczyt
réwniez zezwolenia na nowe zastosowanie tego samego preparatu jako dodatku paszowego dla prosigt ssacych
i zaklasyfikowania go do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace
strawno$¢”. Do wniosku dolaczono dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 i art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1088/2011 z dnia 27 paZdziernika 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie
preparatu enzymatycznego endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (MULC 49755) i endo-1,3(4)-beta-
glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (MULC 49754) jako dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory
(posiadacz zezwolenia Aveve NV) (Dz.U. L 281 z 28.10.2011, s. 14, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/1088/0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 989/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie
endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (MULC 49755) i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei (MULC 49754) jako dodatku paszowego dla kur niosek i podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i odchowywanego
na nioski (posiadacz zezwolenia: Aveve NV) (Dz.U. L 297 z 26.10.2012, s. 11, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/989/0j).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1040/2013 z dnia 24 pazdziernika 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie
preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (MUCL 49755) i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej
przez Trichoderma reesei (MUCL 49754) jako dodatku paszowego dla tucznikéw i podrzednych gatunkéw $wint do tuczu innych niz
Sus scrofa domesticus oraz indykow rzeznych (posiadacz zezwolenia: Aveve NV) (Dz.U. L 283 z 25.10.2013, s. 46, ELL http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2013/1040/o0j).
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(4)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono kolejny wniosek o przedluzenie zezwolenia na
stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz endo-1,3(4)-
beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49754 jako dodatku paszowego dla kur niosek
i podrzednych gatunkéw drobiu niesnego i rzeznego, wnoszac o zaklasyfikowanie go do kategorii ,dodatki
zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawno$¢”. Do wniosku dolgczono dane
szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(5)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono kolejny wniosek o przedtuzenie zezwolenia na
stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz endo-1,3(4)-
beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49754 jako dodatku paszowego dla tucznikéw,
podrzednych gatunkéw $win do tuczu innych niz Sus scrofa domesticus 1 indykoéw rzeznych, wnoszac
o zaklasyfikowanie go do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace
strawno$¢”. Do wniosku dolaczono dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(6)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opiniach z dnia 5 czerwca 2024 r. () i z dnia 3 lipca
2024 r. () stwierdzil, ze — w obecnie dozwolonych warunkach stosowania oraz biorgc pod uwage fakt, ze skfad
i proces produkcyjny dodatku nie ulegly istotnym zmianom — obie postaci uzytkowe (proszek i plyn) preparatu
endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy
wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49754 s3 nadal bezpieczne dla prosiat odsadzonych, kur niosek
i podrzednych gatunkéw drobiu nie$nego i rzeZnego, tucznikéw, podrzednych gatunkéw $wint do tuczu i indykéw
rzeznych, konsumentéw oraz Srodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze rozszerzenie zakresu stosowania na
prosieta ssgce nie wplynie na te wnioski. Urzad stwierdzil ponadto, ze preparat w postaci proszku, zawierajacy
weglan wapnia i sepiolit, oraz plynna posta¢ preparatu nie dzialajg draznigco na skére i oczy. Ze wzgledu na brak
danych nie mozna bylo wyciggna¢ wnioskéw na temat potencjalnego draznigcego dzialania preparatu w postaci
proszku zawierajacego weglan wapnia i make pszenng. Dodatek, we wszystkich postaciach uzytkowych, uznaje sie
za substancj¢ dzialajacg uczulajgco na drogi oddechowe i skére. Urzad stwierdzil, ze nie ma potrzeby
przeprowadzania oceny skutecznosci dodatku w kontekscie przedtuzenia zezwolenia, poniewaz we wniosku nie
wystapiono o zmiang lub uzupelnienie warunkéw stosowania, ktére mialyby wplyw na skuteczno$é¢ dodatku u tych
gatunkéw/kategorii, w odniesieniu do ktérych wydano zezwolenie. Urzad stwierdzil, ze mozna dokonad
rozszerzenia wnioskéw wyciagnietych w odniesieniu do tych gatunkéw na inne gatunki, co oznacza, ze dodatek
moze by¢ skuteczny w przypadku prosigt ssacych na poziomie 4 000 XU i 900 BGU/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(7)  Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
sformulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej
przez Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL
49754 jako dodatku paszowego w zwiazku z poprzednimi zezwoleniami sg aktualne i maja zastosowanie do
obecnych wnioskow. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a) i ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 () sprawozdanie
z oceny sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

(8) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei
MUCL 49755 oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49754 spelnia warunki
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem przedtuzy¢ zezwolenie na stosowanie
tego dodatku w odniesieniu do prosiat odsadzonych, kur niosek, podrzednych gatunkéw drobiu niesnego
i rzeznego, tucznikdéw wszystkich gatunkéw $winiowatych (co obejmuje tuczniki i podrzedne gatunki $win do
tuczu) i indykéw rzeznych. Ponadto nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu u prosiat ssacych. Komisja
uwaza takze, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia
uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne nie powinny narusza¢ innych wymogéw prawa Unii dotyczacych
bezpieczenstwa pracownikow.

() Dziennik EFSA 2024; 22:¢8852; Dziennik EFSA 2024; 22:¢8853.

(®) Dziennik EFSA 2024; 22:¢8951.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadad laboratorium referencyjnego Wspdlnoty
dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(9) W zwigzku z przedluzeniem zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL
49754 jako dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych, kur niosek, podrzednych gatunkéw drobiu niesnego
i rzeznego, tucznikow wszystkich gatunkéw Swiniowatych i indykéw rzeznych nalezy uchyli¢ rozporzadzenia
wykonawcze (UE) nr 1088/2011, (UE) nr 989/2012 i (UE) nr 1040/2013.

(10) Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz
endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49754 u prosiat odsadzonych, kur niosek,
podrzednych gatunkéw drobiu niesnego i rzeZnego, tucznikéw wszystkich gatunkéw $winiowatych i indykéw
rzeznych, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do
spetnienia nowych wymogéw wynikajacych z przedtuzenia przedmiotowych zezwolen.

(11) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedluzenie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie preparatu okreslonego w zalaczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do
grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos¢”, przedluza si¢ w odniesieniu do prosiat odsadzonych, kur niosek
i podrzednych gatunkéw drobiu niesnego i rzeznego, tucznikéw wszystkich gatunkéw Swiniowatych i indykéw rzeznych
zgodnie z warunkami wyszczeg6lnionymi w zalgczniku.

Artykut 2

Zezwolenie

Preparat okreslony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajgce strawnos$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat w odniesieniu do prosiagt
ssacych zgodnie z warunkami wyszczegdlnionymi w zalaczniku.

Artykut 3

Uchylenie

Rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 10882011, (UE) nr 989/2012 oraz (UE) nr 1040/2013 tracg moc.

Artykut 4
Srodki przejéciowe

1. Dodatek paszowy endo-1,4-beta-ksylanaza wytwarzana przez Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz endo-1,3(4)-
beta-glukanaza wytwarzana przez Trichoderma reesei MUCL 49754, dopuszczony rozporzadzeniami wykonawczymi (UE)
nr 1088/2011, (UE) nr 989/2012 i (UE) nr 1040/2013, oraz premiksy zawierajace ten dodatek, przeznaczone dla prosigt
odsadzonych, kur niosek, podrzednych gatunkéw drobiu nieSnego i rzeznego, tucznikéw wszystkich gatunkéw
$winiowatych i indykéw rzeznych oraz wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 1 listopada 2025 r. zgodnie
z przepisami obowigzujacymi przed dniem 1 maja 2025 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do
wyczerpania przedmiotowych zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, przeznaczone dla
prosigt odsadzonych, kur niosek, podrze¢dnych gatunkéw drobiu nie$nego i rzeznego, tucznikéw wszystkich gatunkow
$winiowatych i indykéw rzeznych oraz wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 1 maja 2026 r. zgodnie
z przepisami obowigzujacymi przed dniem 1 maja 2025 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do
wyczerpania przedmiotowych zapaséw.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/711/oj
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Artykut 5
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 kwietnia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/711/oj
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ZALACZNIK
sz zawartosc
identyfika- Nazwa . . . Gatunek lub Maksy- | Zawartosc o
/ ) K Sktad, wz6r chemiczny, opis, metoda . . Data waznoSci
cyjny posiadacza Dodate analityczna kategoria malny Jednostki aktywnoscifkg Pozostale przepisy serwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek mieszanki paszowej
paszowego pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawnos¢
4a9 AVEVE BV | Endo-1,4-beta- | Sklad dodatku Prosigta — 4000XU — W informacjach na 1maja2035r.
ksylanaza (EC (odsadzone 900 BGU temat stosowania
3.2.1.8) Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy i ssace) dodatku i premiks6w
Endo-1.3 (4)- wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL nalezv podaé waranki
beta-olukanaza | 49755 oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy Tuczniki rzec}}llg ania
(EC 3g2 1.6) wytwarzanej przez Trichodermareesei MUCL | wszystkich ipstabilnoéjc’ .
o 49754, o minimalnej aktywnosci: gatunkow obrébee cie plng'
40000 XU (') i 9 000 BGU ()/g. $winiowa- pnej.
. . tych
Postaci stale i plynne. vk Podmioty dzialajace
Charakterystyka substancji czynnej rzegne na rynku pasz
Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC 3.2.1.8) Kurv nioski uit;na‘::‘lsig?céigglr{)i’
wytwarzana przez Trichoderma reesei MUCL ; oﬁrz dne gr afll[':zac e dla
49755 oraz endo-1,3(4)-beta-glukanaza p aturfki uig tkown}i?<éw
(EC 3.2.1.6) wytwarzana przez Trichoderma gd bi d }é KU i iksé
reesei MUCL 49754 ‘roviu odatku 1 premiXsow,
nie$nego tak aby ograniczy¢
Metoda analityczna () Podrzedne 3000 XU ewentyalpe -
Do oznaczania endo-1,4-beta-ksylanazy gatunki 675 BGU Zgg}rloiema wynt ajé.%cf
oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy drobiu tle: }Sl osowania. Jezeli
w dodatku paszowym: rzeznego akich zagrozen nie

— metody kolorymetryczne oparte na
powstawaniu cukréw redukujacych
w reakcji z kwasem
dinitrosalicylowym (DNS).

Do oznaczania endo-1,4-beta-ksylanazy

oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy

W mieszance paszowej:

— metoda kolorymetryczna polegajaca
na pomiarze barwnika
rozpuszczalnego w wodzie,
uwolnionego w wyniku dzialania
endo-1,4-beta-ksylanazy
z usieciowanego barwnikiem
substratu zawierajacego
arabinoksylan pszenicy,

mozna wyeliminowac
za pomocg tych
procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy
uzyciu $rodkéw
ochrony
indywidualnej oczu
(jedynie w przypadku
proszku
zawierajacego weglan
wapnia i make
pszenng jako postaci
uzytkowej preparatu),
drég oddechowych

i skory.
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. rlfzi?ri-a Maksymalna
umer ” zawartos¢
identyfika- Nazwa " 5 chemi . Gatunek lub Maksy- kit o
/ iad Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Kategoria maly . — Pozostale przepis Data waznosci
cyjny posiadacza odate analityczna tegoriz Hry Jednostki aktywnosci/kg przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek mieszanki paszowej
paszowego pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

— metoda kolorymetryczna polegajaca
na pomiarze barwnika
rozpuszczalnego w wodzie,
uwolnionego w wyniku dzialania
endo-1,3(4)-beta-glukanazy
z usieciowanego barwnikiem
substratu zawierajacego beta-glukan
jeczmienia.

() 1XU to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol cukru redukujacego z ksylanu z tusek owsa w ciggu minuty przy pH 4,8 oraz temperaturze 50 °C.

1 BGU to ilo$¢ enzymu, ktdra uwalnia 1 pmol cukru redukujacego z beta-glukanu jeczmienia w ciaggu minuty przy pH 5,0 oraz temperaturze 50 °C.

()  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.
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	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/711 z dnia 10 kwietnia 2025 r. dotyczące przedłużenia zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49754 jako dodatku paszowego dla prosiąt odsadzonych, kur niosek, podrzędnych gatunków drobiu nieśnego i rzeźnego, tuczników wszystkich gatunków świniowatych i indyków rzeźnych, zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49755 oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49754 jako dodatku paszowego dla prosiąt ssących (posiadacz zezwolenia: AVEVE BV) oraz uchylenia rozporządzeń wykonawczych (UE) nr 1088/2011, (UE) nr 989/2012 i (UE) nr 1040/2013 
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