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RS Eurépskej tnie Séria L
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/711
z 10. aprila 2025

0 obnoveni povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej
mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej
mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 ako kimnej doplnkovej litky pre odstavené

prasiatka, nosnice, menej vyznamné druhy hydiny na zndsku a vo vykrme, osipané vsetkych druhov
Celade Suidae vo vykrme a morky vo vykrme, o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-
xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-
glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 ako kimnej doplnkovej
litky pre ciciaky (dr21tel povolenia: Aveve BV) a o zruSeni vykondvacich nariadeni (EU)
& 1088/2011, (EU) & 989/2012 a (EU) & 1040/2013

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok ur¢enych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 bol povoleny na
obdobie 10 rokov ako kfmna doplnkova latka pre odstavené prasiatka vykondvacim nariadenim Komisie (EU)
¢. 10882011 (3, pre nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na zndsku a vo vykrme vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) ¢. 989/2012 (), pre osipané vo vykrme, menej vyznamné druhy osipanych vo vykrme okrem
poddruhu Sus scrofa domesticus a morky vo vykrme vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 1040/2013 (4.

(3)  V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovane mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 ako kfmnej
doplnkovej latky pre odstavené prasiatka a o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové latky“ a do funk¢nej skupiny ,ldtky zvySujice stravitelnost. V silade s ¢lankom 7
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa uvedend Ziadost tykala aj povolenia nového pouzitia toho istého pripravku ako
kfmnej doplnkovej latky pre ciciaky a zaradenia uvedenej doplnkovej litky do kategérie kimnych doplnkovych
litok ,zootechnické doplnkové latky* a funkénej skupiny ,ldtky zvysujice stravitelnost“. K Ziadosti boli prilozené
udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 a ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢ 1088/2011 z 27. oktdbra 2011 tykajiice sa schvilenia enzymatického pripravku
endo-1,4-beta-xylanzy produkovanej Trichoderma reesei (MULC 49755) a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej Trichoderma reesei
(MULC 49754) ako kimnej doplnkovej litky pre odstavcatd (drZitel povolenia: spolo¢nost Aveve NV) (U. v. EU L 281, 28.10.2011,
s. 14, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/1088/0j).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 989/2012 z 25. oktébra 2012 o povoleni endo—l,4—beta—xylanézy produkovanej kmeniom
Trichoderma reesei (MULC 49755) a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej kmenom Trichoderma reesei (MULC 49754) ako kfmnej
doplnkovej litky pre nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na vykrm a zndsanie vajec (drZitel povolenia: spolocnost Aveve NV)
(U.v.EUL 297, 26.10.2012, 5. 11, ELL http://data.europa.eufelireg_impl/2012/989/oj).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1040/2013 z 24. oktébra 2013 o povoleni pripravku endo-1,4-B-xylandzy produkovanej
kmeiiom Trichoderma reesei (MUCL 49755) a endo-1,3(4)-B- glukanazy produkovanej kmenom Trichoderma reesei (MUCL 49754) ako
kimnej doplnkovej litky pre o3ipané na vykrm a menej vyznamné druhy o3ipanych na vykrm okrem Sus scrofa domesticus a vykrmové
morky (drzitel povolenia: Aveve NV) (U. v. EU L 283, 25.10.2013, s. 46, ELL http://data.europa.eu/elireg_impl/2013/1040]o0j).

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/1088/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/989/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1040/oj

SK

U.v.EUL, 11.4.2025

-

~

~

V stlade s cldnkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend dalsia ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 ako kfmnej
doplnkovej litky pre nosnice a menej vyznamné druhy hydiny chované na zndsku a vo vykrme a o zaradenie
uvedenej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénej skupiny
Jatky zvysujice stravitelnost”. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 14 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

V stlade s ¢ldnkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend dalsia Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 ako kimnej
doplnkovej latky pre o$ipané vo vykrme, menej vyznamné druhy o$ipanych vo vykrme okrem poddruhu Sus scrofa
domesticus a morky vo vykrme a o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové litky“ a do funkcnej skupiny ,latky zvySujice stravitelnost“. K Ziadosti boli prilozené
tdaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) vo svojich stanoviskdch z 5. jina 2024 (°) a 3. jila 2024 (%)
skonstatoval, Ze za sticasnych povolenych podmienok pouZivania a bertic do tvahy, Ze zloZenie a vyroba danej
doplnkovej latky neboli vyznamne upravené, obe formy pripravku (prasok a tekutina) s obsahom endo-1,4-beta-
xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy
produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 st nad’alej bezpe¢né pre odstavené prasiatka
nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na zndsku a vo vykrme, os1pane vo vykrme, menej vyznamné druhy
os1panych Vo Vykrme a morky vo vykrme, ako aj pre spotrebitelov a Zivotné prostred1e Urad zéroven skonstatoval,
Ze rozirenie pouZivania latky na c1c1aky tieto zdvery neovplyvni. Urad dalej dospel k zveru, Ze pripravok vo forme
prasku, ktory obsahuje uhlic¢itan vdpenaty a sepiolit, ani tekutd forma pripravku nie st drazdivé pre kozu a o¢i.
Vzhladom na nedostatok tidajov nebolo mozné vyvodit’ ziadne zdvery o potencidli drazdit, pokial ide o praskovd
formu pripravku formulovaného s uhli¢itanom vdpenatym a pSeni¢nou mitkou. Doplnkovd ldtka sa vo vietkych
formdch povazuje za respiracny a kozny senzibilizétor. Urad usudil, Ze v stvislosti s obnovenim povolenia nie je
potrebné posudzovat w¢innost doplnkovej latky, kedZe Ziadost neobsahuje ndvrh na zmenu ani doplnenie
podmienok pouzZivania, ktoré by mali vplyv na ac¢innost doplnkovej litky pre uvedené druhy/kategorie, pre ktoré
uz povolenie existuje. Domnieva sa taktieZ, ze zdvery, ku ktorym sa dospelo v pr‘l’pade uveden)'lch druhov, mozno
rozsirit na iné druhy, a preto dospel k zéveru, Ze doplnkové latka méze byt G¢innd u ciciakov na drovni 4 000 XU
a 900 BGU/kg kompletneho krmiva. Urad nepovazoval za potrebné stanovif osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh.

Referenéné laboratérium zriadené nariadenim (ES) €. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odportcania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni metddy analyzy endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei
MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukanazy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 ako
kimnej doplnkovej litky v kontexte predchddzajicich povoleni, si platné a aplikovatelné na sicasné Zziadosti.
V stlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) a c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 () sa preto nevyZaduje hodnotiaca
sprava referenc¢ného laboratéria.

Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej
m1kroorgamzmom Trichoderma reesei MUCL 49754 spifia podmienky stanovené v clanku 5 nariadenia (ES)

¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa preto malo obnovit v pripade odstavenych prasiatok,
nosm’c, menej vyznamnych druhov hydiny na zndsku a vo vykrme, osipanych vietkych druhov celade Suidae vo
vykrme (¢o zahffia osipané vo vykrme a menej vyznamné druhy osipanych vo vykrme) a moriek vo vykrme.
Pouzivanie uvedeného pripravku by sa malo okrem toho povolit v pripade ciciakov. Komisia sa navySe domnieva,
Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym G¢inkom na zdravie pouzivatelov
doplnkovej latky. Uvedenyml ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost
pracovnikov podla préva Unie.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢8852; Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢8853.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢8951.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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(9)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylanazy produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei
MUCL 49754 ako kimnej doplnkovej latky pre odstavené prasiatka, nosnice, menej vyznamné druhy hydiny na
znasku a vo vykrme, o$ipané vietkych druhov ¢elade Suidae vo vykrme a morky vo vykrme by sa vykondvacie
nariadenia (EU) ¢. 10882011, (EU) ¢. 989/2012 a (EU) &. 1040/2013 mali zrusit.

(10) KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 v pripade
odstavenych prasiatok, nosnic, menej vyznamnych druhov hydiny na zndsku a vo vykrme, osipanych vsetkych
druhov Celade Suidae vo vykrme a moriek vo vykrme, je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné
obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajticich z obnovenia prislusnych
povoleni.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funk¢nej skupiny ,latky zvySujtce strévitelnost*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe obnovuje v pripade
odstavenych prasiatok, nosnic, menej vyznamnych druhov hydiny na znasku a vo vykrme, osipanych vSetkych druhov
¢elade Suidae vo vykrme a moriek vo vykrme.

Cldnok 2
Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,ldtky zvysujiice stravitelnost”, sa povoluje ako doplnkova latka vo vyZzive zvierat v pripade ciciakov za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 3
ZruSenie

Vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 10882011, (EU) ¢. 989/2012 a (EU) ¢. 1040/2013 sa zrusuji.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

1. Kfmna doplnkovd latka s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei
MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 povolend
vykondvacimi nariadeniami (EU) ¢. 1088/2011, (EU) ¢. 989/2012 a (EU) & 1040/2013 a premixy obsahujice uvedent
doplnkovi ldtku, ktoré sti ur¢ené pre odstavené prasiatka, nosnice, menej vyznamné druhy hydiny na znasku a vo vykrme,
osipané vietkych druhov celade Suidae vo vykrme a morky vo vykrme, vyrobené a oznacené pred 1. novembrom 2025
v stlade s pravidlami platnymi pred 1. mdjom 2025, moZno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania
prislusnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice kimnu doplnkovi litku uvedend v odseku 1, ktoré st uréené pre
odstavené prasiatka, nosnice, menej vyznamné druhy hydiny na zndsku a vo vykrme, osipané vietkych druhov celade
Suidae vo vykrme a morky vo vykrme, vyrobené a oznacené pred 1. mdjom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred
1. mdjom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vy¢erpania prislusnych zdsob.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/711/oj
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Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 10. aprila 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/711/oj
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PRILOHA
dentif Nézov] Minimalny | Maximalny
entili- azoyv obsah obsah :
kacné ¢islo meno Doplnkova 4tk ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Dkr uth a/le.bo Maxi- - - — Iné ust. . Il((imect.
doplnkovej drzitela opinkova latka metdda ategoria mélny vek v jednotkdch aktivity/kg ne ustanovenia b rios !
latky povolenia Zvierat kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost
4a9 AVEVE BV | endo-1,4-beta- | ZloZenie doplnkovej ldtky prasiatka - 4000 XU - V navode na pouzitie | 1.mdj 2035
xylandza (EC Pripravok s obsahom endo-1,4-beta- (odstavené 900 BGU doplnkovej latky
eBn%i;- f) 3(4)- xylanazy produkovanej mikroorganizmom frcaiiliil; 35;5’2?;;} dsr?nrsr?lz;a
b RN Trichoderma reesei MUCL 49755 : Ea
eta-glukandza f < skladovania a stabilita
(EC 3.2.1.6) a endo-1,3(4)-beta-glukandzy OSIpane pri tepelnom oSetrent.
produkovanej mikroorganizmom vetkych
Trichngrm,a reesei MUCL 49754 s aktivitou ) ,druhox'/ Pre pouzivatelov
na minimélnej Grovni: Cel ade, Suidae doplnkovej latky
40000 XU (') a 9000 BGU ()/g. vo vykrme a premixov stanovia
Tuhd a kvapalnd forma. morky vo prev.édfzkovatelia
vykrme krmivérskych
Chamkterizdcia L’lfinnej ldt’g’ podnikov prevédzkové
endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8) :?rslrelrllc; postupy a orgzilpizaéné
produkovand mikroorganizmom rnam rJ1 ¢ opatrenia s C'l?l om
Trichoderma reesei MUCL 49755 d;ﬁlh hvdin r¥e§11(t)potelr}c1a. ne h
aendo-1,3(4)-beta-glukandza (EC 3.2.1.6) | = Zné);ku Y nzixavyp yvajlllce zi1c
produkovand mikroorganizmom - poujlvafm.a..f(\,
Trichoderma reesei MUCL 49754 mencj 3000 XU uvedenenzika -
L , vyznamné 675 BGU nemozno takymito
Analytickd metdda () druhy hydiny postupmi
Na stanovenie endo-1,4-beta-xylandzy vo vykrme a opatreniami

a endo-1,3(4)-beta-glukandzy v kimnej

doplnkovej latke:

— Kolorimetrické metddy zaloZené na
tvorbe redukujicich cukrov
reagujtcich s kyselinou
dinitrosalicylovou (DNS).

Na stanovenie endo-1,4-beta-xylandzy

a endo-1,3(4)-beta-glukandzy v kimnej

zmesi:

— kolorimetrickd metdda, pri ktorej sa
meria farbivo rozpustné vo vode
uvolnené pdsobenim endo-1,4-beta-
xylandzy z arabinoxylanového
substratu pSenice zosietovaného
farbivom,

odstranit, doplnkova
latka a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami —
ochrannou dychacou
maskou

a prostriedkami na
ochranu odi (iba

v pripade praskovej
formy pripravku
formulovaného

s uhli¢itanom
vapenatym

a pSeni¢nou miikou)
a koze.
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Minimalny | Maximdlny
Identifi- Nézov/ Druh alebo obsah obsah
kacné ¢islo meno Doplnkov4 létka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobria Maxi- - - —
doplnkovej drzitela P metdda 8 mdlny vek v jednotkdch aktivity/kg
latky povolenia zZvierat kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

— kolorimetrickd metdda, pri ktorej sa
meria farbivo rozpustné vo vode
uvolnené pdsobenim endo-1,3(4)-
beta-glukandzy z betaglukdnového
substritu ja¢mena zosietovaného
s farbivom.

1 XU je mnozstvo enzymu, ktoré pri pH 4,8 a teplote 50 °C uvolni zo xyldnu z ovsenych pliev 1 pmol redukujiceho cukru za mindtu.
1 BGU je mnozstvo enzymu, ktoré pri pH 5,0 a teplote 50 °C uvolni 1 pmol redukujiceho cukru z f-glukdnu z ja¢mena za mindtu.

=
=

() Podrobné informdcie o analytickych metédach s k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.

AS

STOTYIT“TNA AN

v

v
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2025/711 z 10. apríla 2025 o obnovení povolenia prípravku s obsahom endo-1,4-beta-xylanázy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukanázy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 ako kŕmnej doplnkovej látky pre odstavené prasiatka, nosnice, menej významné druhy hydiny na znášku a vo výkrme, ošípané všetkých druhov čeľade Suidae vo výkrme a morky vo výkrme, o povolení prípravku s obsahom endo-1,4-beta-xylanázy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukanázy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 ako kŕmnej doplnkovej látky pre ciciaky (držiteľ povolenia: Aveve BV) a o zrušení vykonávacích nariadení (EÚ) č. 1088/2011, (EÚ) č. 989/2012 a (EÚ) č. 1040/2013 
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