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A BIZOTTSAG (EU) 2025/711 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. dprilis 10.)

a Trichoderma reesei MUCL 49755 &ltal termelt endo-1,4-béta-xilandz és a Trichoderma reesei MUCL
49754 ltal termelt endo-1,3(4)-béta-gliikaniz elvilasztott malacok, tojotyiikok, kevésbé jelents
t0j6- és hizébaromfifajok, a diszn6félék valamennyi fajdhoz tartoz6 hizésertések és hizépulykak
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megijitisirol, a Trichoderma reesei MUCL

49755 4ltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és a Trichoderma reesei MUCL 49754 altal termelt
endo-1,3(4)-béta-glitkandzt tartalmazo készitmény szopés malacok takarmédny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: AVEVE BV), tovibbd az 1088/2011/EU,

2 989/2012/EU és az 1040/2013/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténé felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A Trichoderma reesei MUCL 49755 éltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és a Trichoderma reesei MUCL 49754 dltal
termelt endo-1,3(4)-béta-glilkandzt tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagaként torténd felhasznaldsat 10
évre engedélyezte elvdlasztott malacok esetében az 1088/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (3, tojotytkok,
valamint kevésbé jelentds tojo- és hizobaromfifajok esetében a 989/2012/EU bizottsgi végrehajtasi rendelet (), a
hizésertések, a Sus scrofs domesticus fajtol eltérd, kevésbé jelentSs hizdsertésfélék és hizépulykdk esetében pedig
az 1040/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet ().

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nytjtottak be a Trichoderma reesei MUCL
49755 altal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és a Trichoderma reesei MUCL 49754 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-
glitkandzt tartalmazo készitmény elvalasztott malacok ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba és az ,emészthetdséget fokoz6 anyagok” funkciondlis csoportba tartozé takarmany-adalékanyagaként
torténd engedélyezésének megujitdsara. Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen a kérelem ugyanezen
készitmény szop6s malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd Uj felhaszndldsdnak engedélyezésére is
vonatkozott, kérelmezve, hogy az adalékanyagot az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba és az ,emészthet8séget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba soroljak. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (2) bekezdésében és 7. cikke (3) bekezdésében el6irt adatokat és
dokumentumokat.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg 1088/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. oktSber 27.) a Trichoderma reesei (MULC 49755) 4ltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt és a Trichoderma reesei (MULC 49754) dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glikkandzt tartalmazé enzimkészitmény elvélasztott
malacok takarmény-adalékanyagaként torténd engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Aveve NV) (HL L 281., 2011.10.28., 14. o.,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/1088/0j).

() A Bizottsdg 989/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. oktdber 25.) a Trichoderma reesei (MULC 49755) dltal termelt endo-1,4-béta-
xilanaz és a Trichoderma reesei (MULC 49754) ltal termelt endo-1,3(4)-béta-glikkandz tojotyikok és kisebb hizé- és tojobaromfifajok
takarmanydhoz adott adalékanyagként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Aveve NV) (HL L 297., 2012.10.26., 11. o.,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/989/0j).

() A Bizottsdg 1040/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. oktdber 24.) a Trichoderma reesei (MUCL 49755) éltal termelt endo-1,4-béta-
xilandz és a Trichoderma reesei (MUCL 49754) éltal termelt endo-1,3(4)-béta-gliikandz a hizdsertések, a Sus scrofa domesticus fajtdl eltérd,
kevésbé jelentds hizosertésfélék és a hizopulykdk takarménydhoz adott adalékanyagként torténd engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: Aveve NV) (HL L 283., 2013.10.25., 46. o., ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1040/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/711/oj
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Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelSen egy tovabbi kérelmet is benydjtottak a
Trichoderma reesei MUCL 49755 éltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és a Trichoderma reesei MUCL 49754 altal termelt
endo-1,3(4)-béta-glitkandzt tartalmazé készitmény tojotyukok, valamint kevésbé jelentds tojo- és hizébaromfifajok
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetdséget fokozé anyagok”
funkcionélis csoportba tartozé takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megtjitdsara. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

Az 1831/2003[EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfeleléen egy tovdbbi kérelmet is benydjtottak a
Trichoderma reesei MUCL 49755 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és a Trichoderma reesei MUCL 49754 4ltal termelt
endo-1,3(4)-béta-glilkanazt tartalmazé készitmény hizdsertések, a Sus scrofa domesticus fajtol eltérd, kevésbé jelentSs
hizésertésfélék és a hizépulykdk ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,emészthetéséget fokoz6é anyagok” funkciondlis csoportba tartozd takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megujitdsara. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovébbiakban: Hatésdg) 2024. janius 5-i (°) és 2024. jilius 3-i ()
véleményeiben megéllapitotta, hogy a Trichoderma reesei MUCL 49755 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt
tartalmazo készitmény és a Trichoderma reesei MUCL 49754 éltal termelt endo-1,3(4)-béta-glikkandzt tartalmazd
készitmény a jelenlegi engedélyezett felhaszndlasi feltételek mellett és tekintettel arra, hogy az adalékanyag
osszetétele és gyartasi folyamata nem véltozott 1ényegesen, mindkét kiszerelésben (por és folyadék) tovébbra is
biztonsdgos az elvélasztott malacok, a tojétytkok, a kevésbé jelents tojé- és hizébaromfifajok, a hizésertések, a
kevésbé jelentds hizésertésfélék és a hizépulykdk, valamint a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. A Hatdsdg azt is
megdllapitotta, hogy a felhaszndlds szopds malacokra val6 kiterjesztése nem befolydsolnd ezeket a kovetkeztetéseket.
A Hatdsdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény kalcium-karbondtot és szepiolitot tartalmazo
poritott formdja, valamint a készitmény folyékony formdja nem bér- vagy szemirritdlé hatdsi. Adatok hidnyaban
nem lehetett kovetkeztetéseket levonni a készitmény kalcium-karbonéttal és buzaliszttel elGallitott poritott
forméjdnak irritdciés potencidljarol. Az adalékanyag valamennyi formdja 1égz@szervi és bdrszenzibilizdlonak
mindsiil. A Hat6sdg tgy itélte meg, hogy az engedély megtjitdsdval Osszefiiggésben nincs szitkség az adalékanyag
hatékonysaganak értékelésére, mivel a kérelem nem tartalmaz az engedélyezés altal érintett fajokra/kategéridkra
vonatkozé felhasznaldsi feltételek médositasira vagy kiegészitésére irdnyul6 olyan javaslatot, amely hatdssal lenne
az adalékanyag hatdsossagdra. A Hatdsdg agy itélte meg, hogy az emlitett fajokra vonatkoz kovetkeztetések mds
fajokra is kiterjeszthetdk, ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag a szopés malacok esetében
hatékony lehet 4 000 XU és 900 BGU kg teljes értékdi takarmdny mennyiségben alkalmazva. A Hatdsdg tgy itélte
meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkdvetési eldirdsokat elrendelni.

Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelmekre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyek a Trichoderma reesei MUCL 49755 dltal
termelt endo-1,4-béta-xilandz és a Trichoderma reesei MUCL 49754 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-gliikandz mint
takarmdny-adalékanyag vonatkozdsdban, az azok kordbbi engedélyezésével sszefiiggésben alkalmazott analitikai
modszerrel kapcsolatos értékelésbél kovetkeznek. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet () 5. cikke (4) bekezdése a) és
¢) pontjanak megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Trichoderma reesei MUCL 49755 dltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt és a Trichoderma reesei MUCL 49754 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glilkanazt tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelSen az emlitett adalékanyagra
vonatkozé engedélyt meg kell djitani elvdlasztott malacok, tojotytkok, kevésbé jelentds toj6- és hizébaromfifajok, a
disznofélék valamennyi fajdhoz tartozé hizésertések (azaz a hizosertések és a kevésbé jelentds hizosertéstélék) és
hizépulykdk esetében. Tovdbbd a készitmény haszndlatdt a szopds malacok esetében engedélyezni kell. Ezenfeliil a
Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az dvintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb
munkavallal6i biztonsdgi kovetelményeket.

EFSA Journal 2024;22:¢8852; EFSA Journal. 2024;22:¢8853.

EFSA Journal 2024;22:¢8951.

A Bizottsig 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabdlyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o.. ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(9) A Trichoderma reesei MUCL 49755 éltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és a Trichoderma reesei MUCL 49754 dltal
termelt endo-1,3(4)-béta-glilkandzt tartalmazé készitmény elvalasztott malacok, tojotytikok, kevésbé jelentds tojo-
és hizébaromfifajok, a diszn6félék valamennyi fajdhoz tartozé hizdsertések és hizépulykdk takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében az 1088/2011/EU, a 989/2012[EU és
az 1040/2013EU végrehajtasi rendeletet hatalyon kiviil kell helyezni.

(10) mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Trichoderma reesei MUCL 49755 altal termelt endo-1,4-béta-xilandzt
és a Trichoderma reesei MUCL 49754 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandzt tartalmazé készitmény elvalasztott
malacok, tojotyikok, kevésbé jelentds tojo- és hizébaromfifajok, a disznéfélék valamennyi fajahoz tartozd
hizésertések és hizépulykdk takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének feltételeire vonatkozé
moédositasok azonnali alkalmazdsdt, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az emlitett engedélyezés megujitdsdbol adodoé 1j kovetelmények teljesitésére.

(11) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megijitdsa

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
LemészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitményre megadott engedély az elvélasztott
malacok, a tojotytikok, a kevésbé jelentds tojo- és hizébaromfifajok, a diszn6félék valamennyi fajdhoz tartozé hizésertések
és a hizopulykdk esetében az emlitett mellékletben meghatdrozott feltételek mellett megujitasra keriil.

2. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
LemészthetGséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény szopds malacok takarmdny-
adalékanyagaként torténd felhasznaldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

3. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

Az 1088/2011/EU, a 989/2012/EU és az 1040/2013/EU végrehajtasi rendelet hatdlyat veszti.

4. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) Az 1088/2011/EU, a 989/2012[EU és az 1040/2013/EU végrehajtdsi rendelet altal engedélyezett, elvélasztott
malacoknak, tojotyikoknak, kevésbé jelentSs tojo- és hizébaromfifajoknak, a disznéfélék valamennyi fajahoz tartozéd
hizosertéseknek és hizépulykdknak szant, Trichoderma reesei MUCL 49755 dltal termelt endo-1,4-béta-xilanazt és a
Trichoderma reesei MUCL 49754 altal termelt endo-1,3(4)-béta-gliikanazt tartalmazé takarmdny-adalékanyag és az azt
tartalmazé elSkeverékek, amelyeket 2025. november 1. el6tt dllitottak el és cimkéztek a 2025. mdjus 1. eldtt

alkalmazand6 szabdlyoknak megfelel6en, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és
felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmdany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket elvélasztott malacoknak, tojotytikoknak, kevésbé jelentSs tojo- és hizdbaromfifajoknak, a
diszn6félék valamennyi fajahoz tartozd hizésertéseknek és hizépulykdknak szdnnak, és amelyeket 2026. méjus 1. el6tt
allitottak el6 és cimkéztek a 2025. mdjus 1. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak megfelelSen, az érintett készletek
kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhasznélhatdk.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/711/oj
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5. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2025. dprilis 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/711/oj
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MELLEKLET
A Legkisebb | Legnagyobb
takarmdny- . tartalom tartalom
. Azengedély » . (1 o s ( . o .
adaléka- ovosulti Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy | Maximad- Tovabbi rendelkezések Az engedély
nyag Jngsu ) ckanyag modszer -kategdria lis életkor | Aktivitdsi egység/kg 12 %-os © endelkezese lejarta
azonositd fak neve nedvességtartalm teljes
szdma értékd takarmdnyban
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: emészthetdséget fokozo anyagok.
4a9 AVEVE BV | Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag osszetétele (Elvalasztott - 4000XU - Az adalékanyag és az 2035.
xilandz (EC A Trichoderma reesei MUCL 49755 ltal és szopos) 900 BGU elokev’erekek madjus 1.
3.2.1.8) | taxilanizt & malacok hasznélati
Endo-1,3(4)- termelt endo-1,4-béta-xilandzt é a utasitasdban fel kell
béta-olitkand Trichoderma reesei MUCL 49754 dltal A . SR
éta-glitkandz y R e tiintetni a tdroldsi
termelt endo-1,3(4)-béta- glitkandzt diszn6félék . .
(EC 3.2.1.6.) PN . feltételeket és a
tartalmazé készitmény, amelynek valamennyi p p .
. e . hékezeléssel szembeni
legkisebb aktivitdsa: fajahoz stabilitst
40 000 XU (') és 9 000 BGU () [g. tartozo '
Ry . p hizésertések
Szildrd és folyékony forméban. oo ki Az adalékanyag és az
A hatéanyag jellemzése 1zopulyka el6keverékek
) ' ) Tojotytikok felhasznéloira
A Trichoderma reesei MUCL 49755 dltal s kevésbé tkoz6
o és kevésbé vonatkozoan a
termelt endo-1,4-béta-xilandz (EC 3.2.1.8) . " takarmanvipari
p : ; . jelent@s ylpari
és a Trichoderma reesei MUCL 49754 altal 5b f vallalkozdknak
It endo-1,3(4)-béta-glitkandz (EC tojobaromi-
terme ) g fajok munkafolyamatokat
3.2.1.6) és szervezeti
Analitikai médszer () Kevésbé 3000XU intezhke(%esekf;t tell
) « meghatdrozniuk a
A takarmdny-adalékanyag endo-1,4-béta- b ng%f;?; f 675 BGU hasgznélatbél fakadé
xilandz- és endo-1,3(4)-béta-gliikandz- fajok lehetséges kockdzatok

tartalmdnak meghatdrozdsara:

— aredukalé cukrok dinitroszalicilsavval
(DNS) torténd reakcidjan alapul6
kolorimetrids médszerek.

A takarmanykeverék endo-1,4-béta-
xilandz- és endo-1,3(4)-béta-glitkandz-
tartalmdnak meghatdrozdsara:

— kolorimetrids médszer, festékanyaggal
térhdldsitott bliza-arabinoxildn
szubsztratbol endo-1,4-béta-xilandz
hatdséra felszabaduld, vizoldhat6
festékanyag mérésére,

kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet felszamolni,
akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
szemvédd
eszkozokkel (csak a
készitmény kalcium-
karbonattal és
buzaliszttel elGéllitott
poritott forméja
esetében),
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A
takarmdny-
adaléka-
nyag
azonosito
szama

Azengedély
jogosultja-
nak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maxima-
lis életkor

Legkisebb | Legnagyobb

tartalom tartalom

Aktivitdsi egység/kg 12 %-o0s
nedvességtartalmd teljes
értékd takarmanyban

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

— kolorimetrids médszer festékanyaggal
térhalositott drpa-béta-glitkdn
szubsztratbdl endo-1,3(4)-béta-
glilkandz hatdsédra felszabaduld,
vizoldhato festékanyag mérésére.

védémaszkkal és
bérvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

(")  Egy XU az az enzimmennyiség, amely percenként 1 mikromol redukdlécukrot szabadit fel zab-xilinbdl 4,8 pH mellett és 50 °C-on.
() Egy BGU az az enzimmennyiség, amely percenként 1 mikromol redukalécukrot szabadit fel drpa-f-glikkdnbdl 5,0 pH mellett és 50 °C-on.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	A Bizottság (EU) 2025/711 végrehajtási rendelete (2025. április 10.) a Trichoderma reesei MUCL 49755 által termelt endo-1,4-béta-xilanáz és a Trichoderma reesei MUCL 49754 által termelt endo-1,3(4)-béta-glükanáz elválasztott malacok, tojótyúkok, kevésbé jelentős tojó- és hízóbaromfifajok, a disznófélék valamennyi fajához tartozó hízósertések és hízópulykák takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításáról, a Trichoderma reesei MUCL 49755 által termelt endo-1,4-béta-xilanázt és a Trichoderma reesei MUCL 49754 által termelt endo-1,3(4)-béta-glükanázt tartalmazó készítmény szopós malacok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: AVEVE BV), továbbá az 1088/2011/EU, a 989/2012/EU és az 1040/2013/EU végrehajtási rendelet hatályon kívül helyezéséről 
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