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I Muut kuin lainsddtdmisjdrjestyksessd hyviksyttavit sdddokset

ASETUKSET

*  Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 2017/1490, annettu 21 piivinid elokuuta 2017,
mangaanikloriditetrahydraatin, mangaani(Il)oksidin, mangaani(II)sulfaattimonohydraatin, amino-
happojen mangaanikelaattihydraatin, proteiinihydrolysaattien mangaanikelaatin, glysiinin
mangaanikelaattihydraatin  ja dimangaanikloriditrihydroksidin hyviksymisesti kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineina (1) ............cooooiiiiiiiiiiii 1

* Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/1491, annettu 21 pidivinid elokuuta 2017,
tehoaineen 2,4-DB hyviksynnin uusimisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
komission tidytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta (!) ................... 15

* Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 2017/1492, annettu 21 pidivini elokuuta 2017, kolekalsi-

ferolin hyviksymisestd kaikkien eliinlajien rehun lisdaineena () .............ccccccceeiiinniiiciinnn. 19

PAATOKSET

* Euroopan keskuspankin piitos (EU) 20171493, annettu 3 pdivind elokuuta 2017, valvottavien
yhteiséjen kansallisille toimivaltaisille viranomaisille ilmoittamien valvontatietojen toimitta-
misesta EKP:lle komission tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 680/2014 nojalla annetun
péitoksen EKP[2014/29 muuttamisesta (EKP[2017/23) .........cccoooiiiiiiiiiiinniiiiiiieeieniieeeeenn 23

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti.

Saadokset, joiden otsikot on painettu laihalla kirjasintyypilld, ovat maatalouspolitiikan alaan kuuluvia juoksevien asioiden hoitoon
liittyvid sdddoksid, joiden voimassaoloaika on yleensd rajoitettu.

Kaikkien muiden sdddosten otsikot on painettu lihavalla kirjasintyypilld ja merkitty tihdelld.
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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/1490,
annettu 21 piivini elokuuta 2017,

mangaanikloriditetrahydraatin, mangaani(Il)oksidin, mangaani(Il)sulfaattimonohydraatin, aminoha-

ppojen mangaanikelaattihydraatin, proteiinihydrolysaattien mangaanikelaatin, glysiinin mangaanike-

laattihydraatin ja dimangaanikloriditrihydroksidin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 péivdand syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviaksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten
lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (%) mukaisesti.

(2)  Mangaaniyhdisteet ~ mangaanikloriditetrahydraatti, =~ mangaanioksidi, = mangaani(Il)sulfaattimonohydraatti,
aminohappojen mangaanikelaattihydraatti ja glysiinin mangaanikelaattihydraatti hyvaksyttiin ilman aikarajoitusta
komission asetuksilla (EY) N:o 1334/2003 (}) ja (EY) N:o 479/2006 (%) direktiivin 70/524/ETY mukaisesti.
Kyseiset aineet kirjattiin sen jdlkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevina tuotteina asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 7 artiklan kanssa, on
toimitettu hakemuksia, jotka koskevat mangaanikloriditetrahydraatin, mangaanioksidin, mangaani(Il)sulfaattimo-
nohydraatin, aminohappojen mangaanikelaattihydraatin ja glysiinin mangaanikelaattihydraatin uudelleenarviointia
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina. Lisdksi kyseisen asetuksen 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka
koskee mangaanihydroksikloridia kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena. Hakijat pyysivit, ettd kyseiset lisdaineet
luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet”. Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 18312003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23 pdivina
lokakuuta 2014 (), 23 péivdnd lokakuuta 2014 (%), 19 pdivinid maaliskuuta 2015 (), 18 pdivind helmikuuta
2016 (¥ ja 13 pdivand toukokuuta 2016 (°) antamissaan lausunnoissa, ettei mangaanikloriditetrahydraatilla,

(") EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.

(%) Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 paivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1334/2003, annettu 25 pdivind heindkuuta 2003, erdiden hivenaineiden ryhmdin kuuluvien rehun
lisdaineiden hyvaksymisedellytysten muuttamisesta (EUVLL 187, 26.7.2003,s. 11).

(*) Komission asetus (EY) N:o 479/2006, annettu 23 piivind maaliskuuta 2006, hivenaineiden ryhméin kuuluvien erdiden lisdaineiden
hyviksymisestd (EUVL L 86, 24.3.2006, s. 4).

(’) EFSAJournal 2013;11(8):3324.

() EFSA Journal 2013;11(8):3325.

(') EFSAJournal 2013;11(10):3435.

(°) EFSA Journal 2016;14(2):4395.

(°) EFSA Journal 2016;14(5):4474.
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mangaani(ll)oksidilla, mangaani(ll)sulfaattimonohydraatilla, aminohappojen mangaanikelaattihydraatilla, proteiini-
hydrolysaattien mangaanikelaatilla, glysiinin mangaanikelaattihydraatilla eikd dimangaanikloriditrihydroksidilla ole
ehdotetuissa  kdyttoolosuhteissa haitallista vaikutusta eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd
ympdristoon. Tieteellisten niakokohtien vuoksi elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli nimedmain
mangaanioksidin uudelleen mangaani(Il)oksidiksi ja mangaanihydroksikloridin dimangaanikloriditrihydroksidiksi,
jotta  viltettdisiin  mahdolliset  védrinkésitykset.  Lisdksi  elintarviketurvallisuusviranomainen  suositteli
aminohappojen mangaanikelaatin jakamista sen kemiallisten ominaisuuksien perusteella seuraaviin kahteen
ryhmédn: aminohappojen mangaanikelaattihydraatti ja proteiinihydrolysaattien mangaanikelaatti.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd mangaani(lljoksidia kdsiteltdessd se on kayttdjille vaarallista
hengitettynd. Riittdvien tietojen puuttumisen vuoksi lisdaineen olisi katsottava olevan mahdollisesti ihoa ja silmid
arsyttavd sekd ihoa herkistdva. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd mangaani(ll)sulfaattimono-
hydraatin kisittely aiheuttaa kayttijille hengitysteitse altistumisen riskin ja ettd se on silmid adrsyttavd. Lisdksi
havaittiin, ettd aminohappojen mangaanikelaattihydraatin kasittelystd aiheutuu mahdollisesti vaaraa hengitysteille
ja kayttdjien terveydelle. Koska ihon ja silmien drsyttavyydestd ja ihon herkistymisestd ei ole riittavasti tietoja,
myos tdmdén lisdaineen olisi katsottava olevan mahdollisesti ihoa ja silmid drsyttavd sekd ihoa ja hengitysteitd
herkistdvid aine. Glysiinin mangaanikelaattihydraatin osalta elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd tima
lisdaine saattaa drsyttdd ihoa ja silmid. Dimangaanikloriditrihydroksidin kasittelyn turvallisuudesta kayttdjille
elintarviketurvallisuusviranomainen ei pystynyt tekemdain paitelmaa asiaa koskevien tietojen puuttumisen vuoksi.
Niin ollen olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd kyseisten lisdaineiden osalta, jotta valtettdisiin se,
ettd kayttdjille aiheutuu turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd mangaanikloriditetrahydraatti, ~mangaani(Il)oksidi,
mangaani(l)sulfaattimonohydraatti, aminohappojen mangaanikelaattihydraatti, proteiinihydrolysaattien mangaani-
kelaatti, glysiinin mangaanikelaattihydraatti ja dimangaanikloriditrihydroksidi ovat tehokkaita mangaanin lihteita.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat
vaatimukset eivit ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti my6s asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman, rehun lisdaineiden analyysimenetelmai koskevan raportin.

(7)  Mangaanikloriditetrahydraatin, =~ mangaani(Il)oksidin, = mangaani(Il)sulfaattimonohydraatin, ~ aminohappojen
mangaanikelaattihydraatin, proteiinihydrolysaattien mangaanikelaatin, glysiinin mangaanikelaattihydraatin ja
dimangaanikloriditrihydroksidin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksymisen edellytykset tayttyvit lukuun ottamatta juomavettd. Sen vuoksi kyseisten aineiden kiytto timin
asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyviksyttdva ja niiden kaytto juomaveteen lisdttynd olisi evattiva.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd asetuksella (EY) N:o 1334/2003 hyviksyttyjen mangaanikloridi-
tetrahydraatin, mangaanioksidin, mangaani(Il)sulfaattimonohydraatin, aminohappojen mangaanikelaattihydraatin
ja glysiinin mangaanikelaattihydraatin hyviksynnin edellytyksiin tehtdvien muutosten vilitontd soveltamista, on
aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynnistd aiheutuvien uusien
vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdéin "hivenaineyhdisteet” kuuluvat,
liitteessa tarkoitetut aineet eldinten ruokinnassa kaytettdvind lisdaineina kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Epdiminen

Evitddn liitteissd tarkoitettujen aineiden hyviksyntd lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmdin “hivenaineyhdisteet” kuuluvina lisdaineina juomavedessa kaytettyina.
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3 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1.  Sallitaan asetuksilla (EY) N:o 1334/2003 ja (EY) N:o 479/2006 hyviksyttyjen mangaanikloriditetrahydraatin,
mangaanioksidin, mangaani(ll)sulfaattimonohydraatin, aminohappojen mangaanikelaattihydraatin ja glysiinin mangaani-
kelaattihydraatin ja niitd aineita sisiltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 11 pdivad
maaliskuuta 2018 ennen 11 pdivia syyskuuta 2017 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja
kéytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettuja aineita sisaltdvien rehuaineiden ja rehuseosten, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 11 pédivad syyskuuta 2018 ennen 11 pdivda syyskuuta 2017 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettuja aineita sisiltdvien rehuaineiden ja rehuseosten, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnéilld ennen 11 pédivad syyskuuta 2019 ennen 11 pdivda syyskuuta 2017 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytt6, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoe-
laimille.

4 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 21 pdivind elokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Vahimmdis- | Enimmdispitoi-
Lisdai Hyvik- pitoisuus suus Hyvik-
1saameen .. 11 e ok . .

. synnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmadi- - synnin
tunniste- haltii Lisdaine lrvsi Imi hmi ki Alkuai M) pitoi Muut maaraykset . |
numero altijan analyysimenetelma -ryhmid sikd uaineen (Mn) pitoisuus voimassaolo

nimi mg/kg tdysrehua, jonka paittyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmai: hivenaineyhdisteet
3b501 — Mangaaniklo- | Lisdaineen koostumus Kaikki — — Kalat: 100 1. Lisdaine on sekoitettava rehuun | 11. syys-
rldlte.trahyd- Mangaanikloriditetrahydraati, jau- eldinlajit (yhteensd) esiseoksena. 1;(1)1;;
raattt heena, mangaanipitoisuus vahintddn Muut lajit: . Mangaanikloriditetrahydraattia
27 %. 150 (yhteensd) saa saattaa markkinoille ja

Tehoaineen kuvaus
Mangaanikloriditetrahydraatti
Kemiallinen kaava: MnCl, - 4H,0
CAS-numero: 13446-34-9

Analyysimenetelmat ()

Kloridin tunnistamisreaktiot rehun li-
sdaineessa:

— Euroopan farmakopean monogra-
fia 2.3.1;

Rehun lisdaineen kristallografinen ha-
vainnollistaminen:

— rontgendiffraktio;

Mangaanin kokonaispitoisuuden mai-
rittdiminen lisdaineesta ja esiseoksista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(EN I1SO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

kdyttdd valmisteesta koostu-
vana lisdaineena.

. Rehualan toimijoiden on lisdai-

neen ja esiseosten kayttdjid var-
ten vahvistettava turvalliset
tyotavat ja asianmukaiset jir-
jestelyt hengitysteitse tai iho-
tai silmikosketuksesta aiheutu-
vasta altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta ja
erityisesti raskasmetallien, ku-
ten nikkelin, pitoisuuksien va-
ralta. Jos riskejd ei voida ndiden
jarjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla vihentdd hyviksyttaville
tasolle, lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessi on  kdytettdva
asianmukaisia henkilénsuojai-
mia.
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyvik-

synnan

haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmad

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmaispitoi-
suus

Alkuaineen (Mn) pitoisuus
mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut médrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo
paittyy

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jalkeen, ICP-
AES (CEN/TS 15621);

Mangaanin kokonaispitoisuuden mdai-
rittdiminen rehuaineista ja rehuseok-
sista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(komission  asetus  (EY) N:o
152/2009 (9, liite IV, C osa); tai

— atomiabsorptiospektrometria AAS
(EN ISO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jilkeen, ICP-
AES (CENJTS 15621).

3b502

Mangaani(ll)
oksidi

Lisdaineen koostumus

Mangaanioksidi, jauheena, mangaanipi-
toisuus vihintddn 60 %;

MnO-pitoisuus vihintddn 77,5 % ja
MnO,-pitoisuus enintddn 2 %
Tehoaineen kuvaus

Mangaanioksidi

Kemiallinen kaava: MnO

CAS-numero: 1344-43-0

Kaikki
eldinlajit

Kalat: 100
(yhteensd)

Muut lajit:
150 (yhteensd)

1. Lisdaine on sekoitettava rehuun
esiseoksena.

2. Mangaani()oksidia saa saattaa
markkinoille ja kéyttdd valmis-
teesta koostuvana lisdaineena.

11. syys-
kuuta

2027
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyvik-

synnan

haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmad

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmaispitoi-
suus

Alkuaineen (Mn) pitoisuus
mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut médrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo
paittyy

Analyysimenetelmat ()

Rehun lisdaineen kristallografinen ha-
vainnollistaminen:

— rontgendiffraktio;

Mangaanin kokonaispitoisuuden méai-
rittdminen lisdaineesta ja esiseoksista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(EN ISO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jilkeen, ICP-
AES (CEN/TS 15621);

Mangaanin kokonaispitoisuuden méai-
rittdminen rehuaineista ja rehuseok-
sista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(asetus (EY) N:o 152/2009, liite IV,
C osa); tai

— atomiabsorptiospektrometria AAS
(EN I1SO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jdlkeen, ICP-
AES (CEN/TS 15621).

3. Rehualan toimijoiden on lisdai-
neen ja esiseosten kayttdjid var-
ten vahvistettava turvalliset
tyotavat ja asianmukaiset jir-
jestelyt hengitysteitse tai iho-
tai silmikosketuksesta aiheutu-
vasta altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta ja
erityisesti raskasmetallien, ku-
ten nikkelin, pitoisuuksien va-
ralta. Jos riskejd ei voida ndiden
jarjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla vihentdd hyviksyttaville
tasolle, lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessi on  kdytettdva
asianmukaisia henkilénsuojai-
mia.
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Vahimmdis- | Enimmdispitoi-
Lisiiai Hyvik- pitoisuus suus Hyvik-
isdaineen » o I — )
. synnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmai- - synnin
tunniste- - Lisaaine - . , s . - Muut médrdykset .
haltijan analyysimenetelma -ryhma sika Alkuaineen (Mn) pitoisuus voimassaolo
numero L 9, .
nimi mg/kg tdysrehua, jonka paittyy
kosteuspitoisuus on 12 %
3b503 — Mangaani(ll) | Lisdaineen koostumus Kaikki — — Kalat: 100 1. Lisdaine on sekoitettava rehuun | 11. syys-
;uléaattnpono- Mangaani(Isulfaattimonohydraatti, eldinlajit (yhteensd) esiseoksena. 1;1(1)1;;
ydraatti jauheena,  mangaani(Il)sulfaattimono- Muut lajit: . Mangaani(Il)sulfaattimonohyd-

hydraattipitoisuus vahintddn 95 % ja
mangaanipitoisuus vahintddn 31 %.
Tehoaineen kuvaus
Mangaani(Il)sulfaattimonohydraatti
Kemiallinen kaava: MnSO, - H,0
CAS-numero: 10034-96-5

Analyysimenetelmat (")

Mangaani(ll)sulfaattimonohydraatin pi-
toisuuden maddrittdminen rehun lisdai-
neesta:

— ftitraus ammonium- ja ceriumnit-
raatilla  (Euroopan farmakopean
monografia 1543);

Sulfaattien tunnistamisreaktiot rehun
lisdaineessa:

— Euroopan farmakopean monogra-
fia 2.3.1;

Rehun lisdaineen kristallografinen ha-
vainnollistaminen:

— rontgendiffraktio;

Mangaanin kokonaispitoisuuden maa-
rittdminen lisdaineesta ja esiseoksista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(EN ISO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

150 (yhteens)

raattia saa saattaa markkinoille
ja kayttdd valmisteesta koostu-
vana lisdaineena.

. Rehualan toimijoiden on lisdai-

neen ja esiseosten kayttdjid var-
ten vahvistettava turvalliset
tyotavat ja asianmukaiset jdr-
jestelyt hengitysteitse tai iho-
tai silmdkosketuksesta aiheutu-
vasta altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta ja
erityisesti raskasmetallien, ku-
ten nikkelin, pitoisuuksien va-
ralta. Jos riskejd ei voida ndiden
jarjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla vihentdd hyviksyttaville
tasolle, lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessi on  kdytettdva
asianmukaisia henkilénsuojai-
mia.
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyvik-

synnan

haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmad

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmaispitoi-
suus

Alkuaineen (Mn) pitoisuus
mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut médrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo
paittyy

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jalkeen, ICP-
AES (CEN/TS 15621);

Mangaanin kokonaispitoisuuden mdai-
rittdiminen rehuaineista ja rehuseok-
sista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(asetus (EY) N:o 152/2009, liite IV,
C osa); tai

— atomiabsorptiospektrometria AAS
(EN ISO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jdlkeen, ICP-
AES (CENJTS 15621).

3b504

Aminohappo-
jen mangaani-
kelaattihyd-

raatti

Lisdaineen koostumus

Mangaani-aminohappo  -kompleksi,
jossa mangaani ja soijaproteiinista pe-
rdisin oleva aminohappo on kelatoitu
koordinoiduin kovalenttisidoksin, jau-
heena, jonka mangaanipitoisuus on vi-
hintddn 8 %.

Tehoaineen kuvaus

Kemiallinen kaava: Mn(x), ; - nH,0,
x = minkd tahansa aminohapon anioni,
joka on perdisin hapolla hydrolysoi-
dusta soijaproteiinista;

Enintddn 10 % molekyyleistd suurem-
pia kuin 1 500 Da.

Kaikki
eldinlajit

Kalat: 100
(yhteensd)

Muut lajit:
150 (yhteensa)

1. Lisdaine on sekoitettava rehuun
esiseoksena.

2. Aminohappojen mangaanike-
laattihydraattia voidaan saattaa
markkinoille ja kdyttdd valmis-
teesta koostuvana lisdaineena.

11. syys-
kuuta

2027

8/917 1
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyvik-

synnan

haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmad

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmaispitoi-
suus

Alkuaineen (Mn) pitoisuus
mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut médrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo
paittyy

Analyysimenetelmat ()
Aminohappopitoisuuden  maéarittdmi-
nen rehun lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia  yhdistet-
tynd kolonnin jilkeiseen ninhydrii-
niderivointiin ja fotometrilld maari-
tykseen (asetus (EY) N:o 152/2009,
liite III, F osa);

Mangaanin kokonaispitoisuuden maa-
rittdminen lisdaineesta ja esiseoksista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(EN ISO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jilkeen, ICP-
AES (CEN/TS 15621);

Mangaanin kokonaispitoisuuden maa-
rittiminen rehuaineista ja rehuseok-
sista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(asetus (EY) N:o 152/2009, liite IV,
C osa); tai

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(EN I1SO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jdlkeen, ICP-
AES (CEN/TS 15621).

3. Rehualan toimijoiden on lisdai-
neen ja esiseosten kayttdjid var-
ten vahvistettava turvalliset
tyotavat ja asianmukaiset jir-
jestelyt hengitysteitse tai iho-
tai silmikosketuksesta aiheutu-
vasta altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta ja
erityisesti raskasmetallien, ku-
ten nikkelin, pitoisuuksien va-
ralta. Jos riskejd ei voida ndiden
jarjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla vihentdd hyviksyttaville
tasolle, lisdainetta ja esiseoksia
kéytettdessi on  kdytettdvd
asianmukaisia henkilénsuojai-
mia.

£10T°8°CC
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Vahimmdis- | Enimmdispitoi-
Lisiaineen Hyvik- pitoisuus suus Hyvik-
. synnin o Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmai- - synnin
tunniste- - Lisaaine - . , s . - Muut médrdykset .
numero haltijan analyysimenetelma -ryhma sika Alkuaineen (Mn) pitoisuus voimassaolo
nimi mg/kg tdysrehua, jonka paittyy
kosteuspitoisuus on 12 %
3b505 — Proteiinihyd- | Lisdaineen koostumus Kaikki — — Kalat: 100 1. Lisdaine on sekoitettava rehuun | 11. syys-
rolysaatt1§£1 Proteiinihydrolysaattien  mangaanike- eldinlajit (yhteensd) esiseoksena. 1;1(1)1;;
E;trtligaam & | laatti, jauheena, mangaanipitoisuus vé- Muut lajit: . Proteiinihydrolysaattien —man-

hintidn 10 %.

Vihintddn 50 % kelatoitunutta man-
gaania.

Tehoaineen kuvaus

Kemiallinen kaava: Mn(x), , - nH,O,
x = proteiinihydrolysaattien anioni,
joka sisiltdd mitd tahansa soijaproteii-
nihydrolysaatista perdisin olevaa ami-
nohappoa.

Analyysimenetelmit (")

Proteiinihydrolysaattien ~ pitoisuuden
médrittiminen rehun lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia ~ yhdistet-
tynd kolonnin jilkeiseen ninhydrii-
niderivointiin ja fotometrilld maari-
tykseen (asetus (EY) N:o 152/2009,
liite III, F osa);

Kelatoituneen mangaanin pitoisuuden
madrittiminen rehun lisdaineesta:

— Fourier-muunnosinfrapunaspekt-
roskopia (FTIR-spektroskopia), jon-
ka jilkeen kéytetddn usean muuttu-
jan regressiomenetelmia.

Mangaanin kokonaispitoisuuden maa-
rittdminen lisdaineesta ja esiseoksista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(EN ISO 6869); tai

150 (yhteensa)

gaanikelaattia voidaan saattaa
markkinoille ja kayttdd valmis-
teesta koostuvana lisdaineena.

. Rehualan toimijoiden on lisdai-

neen ja esiseosten kayttdjid var-
ten vahvistettava turvalliset
tytavat ja asianmukaiset jdr-
jestelyt hengitysteitse tai iho-
tai silmikosketuksesta aiheutu-
vasta altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta ja
erityisesti raskasmetallien, ku-
ten nikkelin, pitoisuuksien va-
ralta. Jos riskeji ei voida ndiden
jarjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla vahentdd hyviksyttaville
tasolle, lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessi on  kdytettdavd
asianmukaisia henkilonsuojai-
mia.
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyvik-

synnan

haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmad

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmaispitoi-
suus

Alkuaineen (Mn) pitoisuus
mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut médrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo
paittyy

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jilkeen, ICP-
AES (CEN/TS 15621);

Mangaanin kokonaispitoisuuden mai-
rittdiminen rehuaineista ja rehuseok-
sista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(asetus (EY) N:o 152/2009, liite IV,
C osa); tai

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(EN ISO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jilkeen, ICP-
AES (CEN/TS 15621).

3b506

Glysiinin
mangaanike-
laattihydraatti

Lisdaineen koostumus

Glysiinin ~ mangaanikelaattihydraatti,
jauheena, mangaanipitoisuus vihintdan
15 %.

Kosteus: enintdan 10 %.
Tehoaineen kuvaus

Kemiallinen kaava: Mn(x),, -
x = glysiinin anioni.

nH,0,

Kaikki
eldinlajit

Kalat: 100
(yhteensd)

Muut lajit:
150 (yhteensa)

1. Lisdaine on sekoitettava rehuun
esiseoksena.

2. Glysiinin mangaanikelaattihyd-
raattia voidaan saattaa markki-
noille ja kayttdd valmisteesta
koostuvana lisdaineena.

11. syys-
kuuta
2027
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyvik-

synnan

haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmad

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmaispitoi-
suus

Alkuaineen (Mn) pitoisuus
mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut médrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo
paittyy

Analyysimenetelmat ()

Glysiinipitoisuuden madrittiminen re-
hun lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia  yhdistet-
tynd kolonnin jilkeiseen ninhydrii-
niderivointiin ja fotometrilld maari-
tykseen (asetus (EY) N:o 152/2009,
liite III, F osa);

Mangaanin kokonaispitoisuuden maa-
rittdminen lisdaineesta ja esiseoksista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(EN ISO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jilkeen, ICP-
AES (CEN/TS 15621);

Mangaanin kokonaispitoisuuden maa-
rittiminen rehuaineista ja rehuseok-
sista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(asetus (EY) N:o 152/2009, liite IV,
C osa); tai

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(EN I1SO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jdlkeen, ICP-
AES (CEN/TS 15621).

3. Rehualan toimijoiden on lisdai-
neen ja esiseosten kayttdjid var-
ten vahvistettava turvalliset
tyotavat ja asianmukaiset jir-
jestelyt hengitysteitse tai iho-
tai silmikosketuksesta aiheutu-
vasta altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta ja
erityisesti raskasmetallien, ku-
ten nikkelin, pitoisuuksien va-
ralta. Jos riskejd ei voida ndiden
jarjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla vihentdd hyviksyttaville
tasolle, lisdainetta ja esiseoksia
kéytettdessi on  kdytettdvd
asianmukaisia henkilénsuojai-
mia.
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Vahimmdis- | Enimmdispitoi-
Lisiaineen Hyvik- pitoisuus suus Hyvik-
. synnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmai- - synnin
tunniste- - Lisaaine - . , s . - Muut médrdykset .
haltijan analyysimenetelma -ryhma sika Alkuaineen (Mn) pitoisuus voimassaolo
numero L 9, .
nimi mg/kg tdysrehua, jonka paittyy
kosteuspitoisuus on 12 %
3b507 — Dimangaanik- | Lisdaineen koostumus Kaikki — — Kalat: 100 1. Lisdaine on sekoitettava rehuun | 11. syys-
nang M - X Y
loriditrihyd- | o1 cinen jauhe, mangaanipitoisuus vi- eldinlajit (yhteensd) esiseoksena. kuuta
roksidi hintddn 44 % ja mangaanioksidipitoi- Muut lajit: . Dimangaanikloriditrihydroksi- 2027

suus enintdan 7 %

Tehoaineen kuvaus
Dimangaanikloriditrihydroksidi
Kemiallinen kaava: Mn,(OH),Cl
CAS-numero: 39438-40-9

Analyysimenetelmat ()

Rehun lisdaineen  kristallografisten
ominaispiirteiden mairittiminen:

— rontgendiffraktio;

Kloorin pitoisuuden mairittiminen re-
hun lisdaineesta:

— titraus — asetus (EY) N:o 152/2009;

Mangaanin kokonaispitoisuuden maa-
rittdminen lisdaineesta ja esiseoksista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(EN ISO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jdlkeen, ICP-
AES (CEN/TS 15621);

150 (yhteensa)

dia saa saattaa markkinoille ja
kdyttdd valmisteesta koostu-
vana lisdaineena.

. Rehualan toimijoiden on lisdai-

neen ja esiseosten kiyttdjid var-
ten vahvistettava turvalliset
tytavat ja asianmukaiset jdr-
jestelyt hengitysteitse tai iho-
tai silmdkosketuksesta aiheutu-
vasta altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta ja
erityisesti raskasmetallien, ku-
ten nikkelin, pitoisuuksien va-
ralta. Jos riskejd ei voida ndiden
jarjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla vihentdd hyviksyttaville
tasolle, lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessi on  kdytettdva
asianmukaisia henkilénsuojai-
mia.
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. Hyvik-
Lisdaineen yva
. synnin
tunniste- .
haltijan
numero L
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmad

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmaispitoi-
suus

Alkuaineen (Mn) pitoisuus
mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut médrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo

paittyy

Mangaanin kokonaispitoisuuden maa-
rittiminen rehuaineista ja rehuseok-
sista:

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(asetus (EY) N:o 152/2009, liite IV,
C osa); tai

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(EN ISO 6869); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria painehajotuksen jilkeen, ICP-
AES (CEN/TS 15621).

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu

27 pdivind tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja madritysmenetelmisti rehujen virallista valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1).
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22.8.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 216/15

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/1491,
annettu 21 piivini elokuuta 2017,

tehoaineen 2,4-DB hyviksynnin uusimisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
komission tidytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414[ETY (') kumoamisesta 21 paivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2003/31/EY (3 siséllytettiin 2,4-DB tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY (})
liitteeseen L

(2)  Direktiivin 91/414/ETY liitteessd 1 olevia tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyviksyttyind, ja ne luetellaan komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 5402011 (%) liitteessd olevassa
A osassa.

(3)  Tehoaineen 2,4-DB hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitteessd olevassa A osassa, padttyy 31 piivini lokakuuta 2017.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan 2,4-DB:n hyviksyntd, jitettiin komission tdytintdonpanoasetuksen (EU)
N:o 844/2012 (°) 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa siddetyssd mairdajassa.

(5)  Hakija on toimittanut tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklassa vaaditut tdydentivit asiakirja-
aineistot. Esittelevd jasenvaltio totesi hakemuksen tdydelliseksi.

(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempina ‘elintarviketurvallisuusviran-
omainer’, ja komissiolle 3 piivind kesikuuta 2015.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen hakijalle ja jisenvaltioille
kommentoitavaksi ja niiltd saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisiksi elintarviketurvallisuusviran-
omainen asetti tdydentdvan asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 13 pdivind toukokuuta 2016 komissiolle pditelmansd () siitd,
voidaanko 2,4-DB:n odottaa tdyttdvin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.
Komissio esitti 2,4-DB:hen liittyvdn uusimista koskevan kertomuksen luonnoksen pysyville kasvi-, eldin-,
elintarvike- ja rehukomitealle 18 paivind toukokuuta 2017.

(') EUVLL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) Komission direktiivi 2003/31/EY, annettu 11 péivand huhtikuuta 2003, neuvoston asetuksen 91/414/ETY muuttamisesta 2,4-DB:n,
beta-syflutriinin, syflutriinin, iprodionin, linuronin, maleiinihydratsidin ja pendimetaliinin sisdllyttdmiseksi sithen tehoaineina
(EUVLL 101, 23.4.2003,s. 3).

(®) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 péivini heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230,
19.8.1991,s.1).

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 péivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153,11.6.2011,s. 1).

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 péivdnd syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVLL 252, 19.9.2012, s. 26).

(°) EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance 2,4-DB. EFSA Journal 2016;14(5):4500. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.
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(9)  Hakijalle annettiin tilaisuus esittdd huomautuksensa uusimista koskevan kertomuksen luonnoksesta.

(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden 2,4-DB:td sisaltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kiyttotarkoituksen osalta. Sen
vuoksi on asianmukaista uusia 2,4-DB:n hyviksynti.

(11) Tehoaineen 2,4-DB hyvaksynndn uusimiseen liittyvd riskinarviointi perustuu rajalliseen médrdin edustavia
kiyttotarkoituksia, mikd ei kuitenkaan rajoita niitd kayttotarkoituksia, joita varten 2,4-DB:td sisdltdvid kasvinsuoje-
luaineita voidaan hyviksyd. Niin ollen on asianmukaista poistaa rajoitus, jonka mukaan kéyttotarkoituksena voi
olla ainoastaan kaytto rikkakasvien torjunta-aineena.

(12)  Sen vuoksi tiytintdonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(13) Tehoaineen 2,4-DB hyviksynnidn voimassaoloaikaa pidennettiin komission tdytintoonpanoasetuksella (EU)
2016/950 (') 31 pdivddn lokakuuta 2017, jotta uusimismenettely saataisiin pditokseen ennen kuin kyseisen
aineen hyviksynnin voimassaolo pdittyy.

(14) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan tehoaineen 2,4-DB hyviksynti liitteessa I esitetylld tavalla.

2 artikla
Tdytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timdn asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivdstd marraskuuta 2017.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 21 pdivind elokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 2016/950, annettu 15 pidivini kesikuuta 2016, taytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin kyse on tehoaineiden 2,4-DB, beta-syflutriini, karfentratsonietyyli, Coniothyrium minitans kanta
CON/M/91-08 (DSM 9660), syatsofamidi, deltametriini, dimetenamidi-P, etofumesaatti, fenamidoni, flufenaset, flurtamoni,
foramsulfuroni, fostiatsaatti, imatsamoksi, jodosulfuroni, iprodioni, isoksaflutoli, linuroni, maleiinihydratsidi, mesotrioni, oksasulfuroni,
pendimetaliini, pikoksistrobiini, siltiofami ja trifloksistrobiini hyviksynnin voimassaoloajan pidentimisestd (EUVL L 159, 16.6.2016,
s. 3).



LITE 1
L . . Hyvaksymis- Hyviksynnin RS
Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (?) wr A Erityiset sidnnokset
pdiva pdattymispdivd
2,4-DB 4-(2,4-dikloorife- > 940 g/kg 1. marras- 31. lokakuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
CAS-numero: 94-82-¢ | noksi) voihappo Epipuhtaudet: kuuta 2017 2032 denmukaisten periaatteiden tdytint66n panemiseksi on otettava huomioon

CIPAC-numero: 83

Vapaat fenolit (ilmaistuna
2,4-dikloorifenolina
(2,4-DCP)): enintddn

15 g/kg.
Dibentso-p-dioksiinit ja
polyklooratut
dibentsofuraanit (TCDD-
toksisuusekvivalentit
(TEQ)): enintddn

0,01 mg/kg.

tehoainetta 2,4-DB koskevan tarkastelukertomuksen péddtelmit ja erityisesti
sen lisdykset I ja IL

Tassd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota
— kdyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun;

— kuluttajien suojeluun eldinperiisten tuotteiden yhteydessa;

— luonnonvaraisten nisikkdiden suojeluun;

— muiden kuin kohdelajina olevien maaperielividen suojeluun;

— vesielividen suojeluun;

— muiden kuin kohdelajina olevien maakasvien suojeluun.

Kéyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskinhallintatoimenpiteita.

(') Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LIITE 1T
Muutetaan tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osasta tehoainetta 2,4-DB koskeva 47 kohta;
2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:
Hyviksymis- Hyviksynnin
Numero Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (1) yvpéii\yéi padttymis- Erityiset sddnnokset
pdivd
"116 | 2,4-DB 4-(2,4-dikloorife- > 940 g/kg 1. marras- 31. loka- | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitet-
CAS-numero: 94-82-¢ | 1oksi) voihappo Epipuhtaudet: kuuta 2017 | kuuta 2032 | tujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoon panemiseksi on

CIPAC-numero: 83 Vapaat fenolit (ilmaistuna
2,4-dikloorifenolina
(2,4-DCP)): enintddn

15 g/kg.
Dibentso-p-dioksiinit ja
polyklooratut
dibentsofuraanit (TCDD-
toksisuusekvivalentit
(TEQ)): enintddn

0,01 mg/kg.

otettava huomioon tehoainetta 2,4-DB koskevan tarkastelukerto-
muksen padtelmdt ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Tissd yleisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd
huomiota

— kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun;

— kuluttajien suojeluun eldinperiisten tuotteiden yhteydess;
— luonnonvaraisten nisakkididen suojeluun;

— muiden kuin kohdelajina olevien maaperielididen suojeluun;
— vesielididen suojeluun;

— muiden kuin kohdelajina olevien maakasvien suojeluun.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskinhallintatoi-
menpiteitd.”

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/1492,
annettu 21 piivini elokuuta 2017,

kolekalsiferolin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 paivdand syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyvaksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Mainitun asetuksen 10 artiklassa sdddetdin
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
mukaisesti.

(2)  Kolekalsiferolin kdytto kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena hyviksyttiin ilman aikarajoitusta direktiivin
70/524/ETY mukaisesti. Kyseinen lisdaine merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa
olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessid sen 7 artiklan kanssa jitettiin
kolme hakemusta, jotka koskivat kolekalsiferolin uudelleenarviointia kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja,
kyseisen asetuksen 7 artiklan mukaisesti, kdyttod juomaveteen lisittynd. Hakijat pyysivit, ettd kyseinen lisdaine
luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet”. Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:0 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 13 pdivina
marraskuuta 2012 (}), 20 pdivind kesikuuta 2013 (¥), 30 pdivind tammikuuta 2014 () ja 25 pdivini
tammikuuta 2017 () antamissaan lausunnoissa, ettd kolekalsiferolilla ei ehdotettujen kayttoedellytysten
mukaisesti rehussa kiytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen eikd ympéristoon.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd kolekalsiferoli on tehokas D,-vitamiinin ldhde.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnoissaan, etti joidenkin D,-vitamiiniformulaattien osalta on
mahdollista, ettd tyontekijit altistuvat suurille D,-vitamiinipitoisuuksille hengitysteitse. D,-vitamiini on
hengitettynd erittdin myrkyllistd ja polylle altistuminen on haitallista. Ndin ollen olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd
seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti myos asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman, rehun lisdaineiden analyysimenetelmid
koskevan raportin.

(6)  Kolekalsiferolin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen
edellytykset tdyttyvit juomavettd lukuun ottamatta. Sen vuoksi kyseisen aineen kiytto rehussa timédn asetuksen
liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyviksyttiva. Kolekalsiferolille olisi asetettava enimmaispitoisuus. Kolekalsiferolia ei
pitdisi antaa suoraan juomaveteen lisittynd, koska yliméidrdinen antoreitti lisdisi kuluttajiin ja eldimiin kohdistuvaa
riskid. Siksi lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin "vitamiinit, provitamiinit
ja kemiallisesti tarkkaan mddritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvan kolekalsiferolin
hyviksynti olisi evittivd juomavedessi kdyton osalta. Tama kielto ei koske kyseistd ainetta, kun sitd kiytetddn
rehuseoksissa, jotka mydhemmin annostellaan veden mukana.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvat syyt eivit edellytd kolekalsiferolin hyviksynnin edellytysten muutosten vilitontd
soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynnistd
aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

1

(') EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

(3 Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivini marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista. (EYVLL 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal 2012;10(12):2968.
(*) EFSAJournal 2013;11(7):3289.
() EFSA Journal 2014;12(2):3568.
(°) EFSAJournal 2017;15(3):4713.



L 216/20 Euroopan unionin virallinen lehti 22.8.2017

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytddn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “vitamiinit, provitamiinit ja

kemiallisesti tarkkaan maddritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluva liitteessd tdsmennetty aine eldinten
ruokinnassa kdytettdvina rehun lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Epddminen
Evitddn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédidn “vitamiinit, provitamiinit ja

kemiallisesti tarkkaan mdiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvan kolekalsiferolin hyvaksyntd
juomavedessd kaytettyna.

3 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd tdsmennetyn aineen ja sitd sisaltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 11 piivdd maaliskuuta 2018 ennen 11 pdivdd syyskuuta 2017 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tarkoitettua ainetta sisaltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 11 péivad syyskuuta 2018 ennen 11 pdivda syyskuuta 2017 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan liitteessd tarkoitettua ainetta sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnéilld ennen 11 pédivad syyskuuta 2019 ennen 11 pdivda syyskuuta 2017 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,

saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoe-
ldimille.

4 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 21 pidiviand elokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE

Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyvik-

synnan

haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmadi-
sikd

Vahim- N
.. .. | Enimmaispi-
madispitoi- .
toisuus
suus

IU tai mg kolekalsife-

rolia (') [kg tdysrehua,

jonka kosteuspitoisuus
on12 %

Muut méidrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo
paittyy

Luokka: ravitsemuks

elliset lisiaineet. Fu

nktionaalinen ryhmai: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a671

’Kolekalsiferoli”
tai "D-vitamiini”

Lisdaineen koostumus

Kolekalsiferoli.

Tehoaineen ominaispiirteiden Ruvaus
Kolekalsiferoli

C27H44O

CAS-numero: 67-97-0

Kolekalsiferoli kiintedssd ja hartsimuo-
dossa, valmistettu kemiallisen synteesin
avulla

Puhtausvaatimukset:

Vihintddn 80 % (kolekalsiferolia ja esi-
kolekalsiferolia) ja enintddn 7 % takyste-
rolia.

Analyysimenetelmd (2)

— D,-vitamiinin méérittdiminen rehun
lisdaineesta: Korkean erotuskyvyn
nestekromatografia yhdistettynd UV-
detektioon (HPLC-UV, 254 nm) -
European Pharmacopoeia method
01/2008:0574,0575,0598.

Siat 2 000 IU
0,05 mg
Maidonkorvikk- 10 000 IU
eet porsaille 0,25 mg
Naudat 4000 IU
0,1 mg
Maidonkorvikk- 10 000 IU
eet vasikoille 0,25 mg
Lampaat 4 000 IU
0,1 mg
Broilerit 5000 U
0,125 mg
Kalkkunat 5000 IU
0,125 mg
Muu siipikarja 3200 IU
0,080 mg
Hevoseldimet 4 000 IU
0,1 mg
Kalalajit 3 000 IU
0,075 mg
Muut lajit 2 000 IU
0,05 mg

1. D,-vitamiinia saa saattaa
markkinoille ja kdyttdd val-
misteesta koostuvana  li-
sdaineena.

2. Lisdaine on sekoitettava re-
huun esiseoksena.

3. Lisdaineen ja esiseosten
kiyttoohjeissa on mainitta-
va varastointia ja stabii-
liutta koskevat edellytykset.

4. 25-hydroksikolekalsiferolin
ja kolekalsiferolin yhdistel-
mén enimmdispitoisuus ki-
lossa tdysrehua:

— < 0,125 mg (") (vastaa
5000 IU D,-vitamii-
nia) boilereille ja liha-
kalkkunoille,

— < 0,080 mg muulle sii-
pikarjalle,

— < 0,050 myg sioille.

5. D,-vitamiinin samanaikai-
nen kiytto ei ole sallittu.

11. syys-
kuuta
2027

£10T°8°CC

[ ]

NYd udul[feaa uruorun uedooing

17917 1



. Hyvik-
Lisdaineen yval
. synnin
tunniste- .
haltijan
numero L
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmadi-
sikd

Vihim- N
.. .. | Enimmaispi-
maispitoi- .
toisuus
suus

IU tai mg kolekalsife-

rolia (') [kg tdysrehua,

jonka kosteuspitoisuus
on 12 %

Muut médrdykset

Hyvak-
synnan
voimassaolo

pdattyy

— D,-vitamiinin méérittdiminen rehun

esiseoksista: Korkean erotuskyvyn
nestekromatografia yhdistettynda UV-
detektioon 265 nm:ssi (HPLC-UV)-
VDLUFA 1997, Methodenbuch, Me-
thod 13.8.1.
D,-vitamiinin ~ mdarittiminen  re-
husta:

— Korkean erotuskyvyn nestekro-
matografia yhdistettynd UV-de-
tektioon 265 nm:ssi (HPLC-UV)-
VDLUFA 1997, Methodenbuch,
Method 13.8.1., tai

— Korkean erotuskyvyn kainteis-
faasinestekromatografia yhdistet-
tynd UV-detektioon 265 nm:ssd
(RP-HPLC-UV), EN 12821.

D,-vitamiinin ~maddrittdminen  ve-
destd: Korkean erotuskyvyn kain-
teisfaasinestekromatografia yhdistet-
tynd UV-detektioon 265 nm:ssd
(RP-HPLC-UV), EN 12821.

6. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt D,-vitamiinille hen-
gitysteitse altistumisesta
johtuvien erittdin vaarallis-
ten vaikutusten varalta. Jos
kyseisiin erittdin vaaralli-
siin  vaikutuksiin liittyvid
riskejd ei voida ndiden me-
nettelyjen ja jérjestelyjen
avulla poistaa tai mini-
moida, lisdainetta ja esi-
seoksia  kéytettdessd on
kiytettdvd henkilonsuojai-
mia, hengityssuoja mukaan
lukien.

(") 40 IU kolekalsiferolia = 0,001 mg kolekalsiferolia
() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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PAATOKSET

EUROOPAN KESKUSPANKIN PAATOS (EU) 2017/1493,
annettu 3 piivind elokuuta 2017,

valvottavien yhteisojen kansallisille toimivaltaisille viranomaisille ilmoittamien valvontatietojen
toimittamisesta EKP:lle komission tiytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 680/2014 nojalla annetun
péitoksen EKP[2014/29 muuttamisesta (EKP[2017/23)

EUROOPAN KESKUSPANKIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon luottolaitosten vakavaraisuusvalvontaan liittyvda politiikkaa koskevien erityistehtdvien antamisesta
Euroopan keskuspankille 15 paiviand lokakuuta 2013 annetun neuvoston asetuksen (EU) N:o 1024/2013 (') ja erityisesti
sen 6 artiklan 2 kohdan,

ottaa huomioon kehyksen perustamisesta YVM:n puitteissa tehtdville yhteistyolle EKP:n ja kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten valilld sekd kansallisten nimettyjen viranomaisten kanssa (YVM-kehysasetus) 16 piivind huhtikuuta 2014
annetun Euroopan keskuspankin asetuksen (EU) N:o 468/2014 (EKP/2014/17) (}) ja erityisesti sen 21 artiklan ja
140 artiklan 4 kohdan,

ottaa huomioon valvontaelimen ehdotuksen,
seki katsoo seuraavaa:

(1)  Padtoksessd EKP[2014/29 (}) vahvistetaan sddnnot, joiden mukaan valvottavien yhteisojen kansallisille toimival-
taisille viranomaisille komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 680/2014 () nojalla ilmoittamat
valvontatiedot toimitetaan Euroopan keskuspankille.

(2)  Euroopan komissio antoi 14 pdivind syyskuuta 2016 komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) 20162070 (%),
jossa vahvistetaan raportointivaatimukset laitoksille, jotka saavat kdyttdd sisdisid menettelyjd laskiessaan riskipai-
notettujen vastuuerien yhteismairan tai omia varoja koskevat vaatimukset, operatiivista riskid lukuun ottamatta.
Kyseisten laitosten on raportoitava sisdisten menettelyjensd laskelmien tulokset Euroopan pankkiviranomaisen
vahvistamissa normisalkuissa olevien vastuidensa tai positioidensa osalta.

(3)  Pddtoksen EKP[2014/29 pitdisi kattaa tiedot, joita valvottavien yhteiséjen on raportoitava tiytintoonpanoasetuk-
sen (EU) 2016/2070 nojalla.

(4)  Tastd syystd padtostd EKP[2014/29 olisi muutettava vastaavasti,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muutokset

Muutetaan paitos EKP[2014/29 seuraavasti:
1) korvataan otsikko seuraavasti:

”Euroopan keskuspankin piitos, annettu 2 pdivind heindkuuta 2014, valvottavien yhteisojen kansallisille toimival-
taisille viranomaisille ilmoittamien valvontatietojen toimittamisesta Euroopan keskuspankille komission tiytinto6npa-
noasetusten (EU) N:o 680/2014 ja (EU) 2016/2070 nojalla (EKP/2014/29) (2014/477(EU)";

(') EUVLL287,29.10.2013,s. 63.

() EUVLL 141, 14.5.2014,s. 1.

() Paatds EKP[2014/29, annettu 2 piivdnd heindkuuta 2014, valvottavien yhteisjen kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
ilmoittamien valvontatietojen toimittamisesta EKP:lle komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 680/2014 nojalla (EUVL L 214,
19.7.2014,s. 34).

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 680/2014, annettu 16 paivind huhtikuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 575/2013 mukaisista laitosten vakavaraisuusvalvontaan liittyvdd raportointia koskevista teknisistd tdytantoonpano-
standardeista (EUVLL 191, 28.6.2014,s. 1).

Komission tdytantd6npanoasetus (EU) 2016/2070, annettu 14 pdivini syyskuuta 2016, lomakkeiden, méiritelmien ja tietotekniikkarat-
kaisujen teknisistd tdytdntoonpanostandardeista, joita laitosten on kdytettivd raportoidessaan Euroopan pankkiviranomaiselle ja
toimivaltaisille viranomaisille Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2013/36/EU 78 artiklan 2 kohdan mukaisesti
(EUVLL 328,2.12.2016,s. 1).
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2)

korvataan 1 artikla seuraavasti:
"1 artikla
Soveltamisala

Tissd paidtoksessd sdddetddn YVM-kehysasetuksen 21 artiklan nojalla menettelyistd, jotka koskevat valvottavien
yhteisojen kansallisille toimivaltaisille viranomaisille raportoimien tietojen toimittamista EKP:lle tdytintdonpanoase-
tuksen (EU) N:o 680/2014 ja komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2016/2070 (*) mukaisesti.

(*) Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2016/2070, annettu 14 pdiviand syyskuuta 2016, lomakkeiden,
mddritelmien ja tietotekniikkaratkaisujen teknisistd tdytintoonpanostandardeista, joita laitosten on kaytettdva
raportoidessaan Euroopan pankkiviranomaiselle ja toimivaltaisille viranomaisille Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2013/36/EU 78 artiklan 2 kohdan mukaisesti (EUVL L 328, 2.12.2016, s. 1).”;

korvataan 3 artikla seuraavasti:
”3 artikla
IImoituspdivimiirit

1. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava EKP:lle 1 artiklassa tarkoitetut ja valvottavien
yhteisojen niille raportoimat tiedot viimeistddn seuraavina ajankohtina:

1) tdytintoonpanoasetuksessa (EU) N:o 680/2014 ja tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2016/2070 4 artiklassa
tarkoitettuja ilmoituspdivimaarid seuraavana 10. tyopdivini klo 12.00 Keski-Euroopan aikaa (CET) (*) mennessd,
kun on kyse:

a) osallistuvien jasenvaltioiden korkeimmalla konsolidointitasolla raportoivista merkittavistd valvottavista
yhteisoistd;

b) merkittavistd valvottavista yhteisoistd, jotka eivdt kuulu valvottavaan ryhmittymain;

¢) valvottavista yhteisoistd, jotka luokitellaan jasenvaltiossaan merkittaviksi kolmen merkittivimman luottolaitosk-
riteerin mukaisesti ja jotka raportoivat konsolidoinnin perusteella tai laitoskohtaisesti, jos niiden ei edellytetd
raportoivan konsolidoinnin perusteella;

d) muista valvottavista yhteisoistd, jotka raportoivat konsolidoinnin perusteella tai laitoskohtaisesti, jos niiden ei
edellytetd raportoivan konsolidoinnin perusteella, ja jotka ovat mukana niiden laitosten luettelossa, joilla on
raportointivelvollisuus Euroopan pankkiviranomaiselle (EPV) Euroopan pankkiviranomaisen pditoksen
EBA/DC/2015/130 (**) 2 artiklan ja Euroopan pankkiviranomaisen pditoksen EBA[DC[2016/156 (***)
2 artiklan mukaisesti;

2) tdytantoonpanoasetuksessa (EU) N:o 680/2014 ja tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2016/2070 4 artiklassa
tarkoitettuja ilmoituspdivimairid seuraavana 25. tyopdivind tydajan pddttyessd, kun on kyse:

a) merkittavistd valvottavista yhteisoistd, jotka raportoivat konsolidoinnin ja alakonsolidoinnin perusteella, mikali
kyseisia tietoja ei ole toimitettu 1 alakohdan mukaisesti;

b) valvottavaan ryhmittymain kuuluvista merkittdvistd valvottavista yhteisoistd, jotka raportoivat laitoskohtaisesti,
mikali kyseisid tietoja ei ole toimitettu 1 alakohdan mukaisesti;

¢) vihemmin merkittdvistd valvottavista yhteisoistd, jotka raportoivat osallistuvien jisenvaltioiden korkeimmalla
konsolidointitasolla, mikali kyseisid tietoja ei ole toimitettu 1 alakohdan mukaisesti;

d) vihemmin merkittdvistd valvottavista yhteisoistd, jotka eivdt kuulu valvottavaan ryhmittyméaan, mikali kyseisid
tietoja ei ole toimitettu 1 alakohdan mukaisesti;

4) tdytantoonpanoasetuksessa (EU) N:o 680/2014 ja tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2016/2070 4 artiklassa
tarkoitettuja ilmoituspdivimairid seuraavana 35. tyopdivind tydajan pddttyessd, kun on kyse:

a) vihemmin merkittdvistd valvottavista yhteisoistd, jotka raportoivat konsolidoinnin ja alakonsolidoinnin
perusteella, mikili kyseisid tietoja ei ole toimitettu 1 ja 2 alakohdan mukaisesti;
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b) valvottavaan ryhmittymadn kuuluvista vihemmidn merkittavistd valvottavista yhteisoistd, jotka raportoivat
laitoskohtaisesti, mikali kyseisid tietoja ei ole toimitettu 1 alakohdan mukaisesti.

2. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava 1 kohdasta poiketen EKP:lle tiytintoonpanoasetuksen
(EU) 2016/2070 5 artiklassa tarkoitetut tiedot viimeistddn seuraavina ajankohtina:

1) kunkin kalenterivuoden 11 paivdd marraskuuta seuraavana 10. tyOpdivand klo 12.00 (CET) mennessd, kun on
kyse:

a) osallistuvien jasenvaltioiden korkeimmalla konsolidointitasolla olevista merkittavistd valvottavista yhteisoistd;
b) merkittavistd valvottavista yhteisoistd, jotka eivdt kuulu valvottavaan ryhmittymain;

¢) valvottavista yhteisoistd, jotka luokitellaan jisenvaltiossaan merkittdaviksi kolmen merkittdvimmain luottolai-
toskriteerin mukaisesti ja jotka raportoivat konsolidoinnin perusteella tai laitoskohtaisesti, jos niiden ei
edellytetd raportoivan konsolidoinnin perusteella;

d) muista valvottavista yhteisoistd, jotka raportoivat konsolidoinnin perusteella tai laitoskohtaisesti, jos niiden ei
edellytetd raportoivan konsolidoinnin perusteella, ja jotka ovat mukana niiden laitosten luettelossa, joilla on
raportointivelvollisuus EPV:lle pdatoksen EBA/DC[2016/156 2 artiklan mukaisesti;

2) kunkin kalenterivuoden 11 pdivdd marraskuuta seuraavana 25. tyopdivind tydajan péittyessd, kun on kyse:

a) merkittavistd valvottavista yhteisoistd, jotka raportoivat konsolidoinnin ja alakonsolidoinnin perusteella, mikali
kyseisia tietoja ei ole toimitettu 1 alakohdan mukaisesti;

b) valvottavaan ryhmittymain kuuluvista merkittavistd valvottavista yhteisoistd, jotka raportoivat laitoskohtaisesti,
mikali kyseisid tietoja ei ole toimitettu 1 alakohdan mukaisesti;

¢) vihemmin merkittavistd valvottavista yhteisoistd, jotka raportoivat osallistuvien jisenvaltioiden korkeimmalla
konsolidointitasolla, mikali kyseisid tietoja ei ole toimitettu 1 alakohdan mukaisesti;

d) vihemmin merkittdvistd valvottavista yhteisoistd, jotka eivdt kuulu valvottavaan ryhmittymédan, mikali kyseisia
tietoja ei ole toimitettu 1 alakohdan mukaisesti;

3) kunkin kalenterivuoden 11 piivdd marraskuuta seuraavana 35. tyopdivind tydajan pddttyessd, kun on kyse:

a) vihemmin merkittdvistd valvottavista yhteisoistd, jotka raportoivat konsolidoinnin ja alakonsolidoinnin
perusteella, mikili kyseisid tietoja ei ole toimitettu 1 ja 2 alakohdan mukaisesti;

b) valvottavaan ryhmittymadn kuuluvista vihemmin merkittdvistd valvottavista yhteisoistd, jotka raportoivat
laitoskohtaisesti, mikali kyseisid tietoja ei ole toimitettu 1 alakohdan mukaisesti;

(*) Keski-Euroopan ajassa (CET) otetaan huomioon siirtyminen Keski-Euroopan kesdaikaan.

(**) Euroopan pankkiviranomainen padtos EBA/DC[2015/130, annettu 23 pdivind syyskuuta 2015,
toimivaltaisten viranomaisten raportoinnista EPV:lle. Luettavissa EKP:n verkkosivuilla osoitteessa
www.ecb.europa.eu.

(***) Euroopan pankkiviranomaisen paitos EBA[DC[2016/156, annettu 31 pidivind toukokuuta 2016,
valvontaan liittyvistd vertailutiedoista. Luettavissa EKP:n verkkosivuilla osoitteessa www.ecb.europa.eu.”;

4) korvataan 4 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on valvottava EKP:n saataville toimitettuja tietoja ja arvioitava niiden
laatua ja luotettavuutta. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on sovellettava EPV:n kehittdmid, yllapitimid ja
julkaisemia validointisadntojd. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on sovellettava myos EKP:in yhteistyossd
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa maarittdimid muita laaduntarkastuksia.”;

korvataan 6 artiklan 1 kohta seuraavasti:

U1
~

"1.  Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava tdssd pddtoksessd mdédritetyt tiedot EPV:n
kehittimén, ylldpitimén ja julkaiseman asianomaisen Data Point Model -tietomallin ja XBRL:n (eXtensible Business
Reporting Language) luokituksen mukaisesti.”;
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6) lisitdan 7 a artikla seuraavasti:
"7 a artikla

Tietojen antaminen ensimmdiisen kerran Euroopan keskuspankin péitoksen (EU) 2017/1493 (EKP[2017/23)
voimaantulon jilkeen

1. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava niille tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2016/2070
nojalla ilmoitetut tiedot Euroopan keskuspankin pditoksen (EU) 20171493 (EKP/2017/23) (*) mukaisesti kyseisen
pddtoksen voimaantuloa seuraavista ensimmaisistd ilmoituspaivamairistd lukien.

2. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava tiedot, jotka EPV:lle tehtdvid raportointia koskevien
laitosten luetteloon pddtoksen EBA/DC[2016/156 2 artiklan nojalla kuuluvat laitokset ilmoittavat niille taytinto6npa-
noasetuksen (EU) N:o 680/2014 nojalla, 3 artiklan 1 kohdan 1 alakohdan d alakohdan mukaisesti paitoksen (EU)
2017/1493 (EKP[/2017/23) voimaantuloa seuraavista ensimmdisistd ilmoituspdivimaaristd lukien.

(*) Euroopan keskuspankin pddtds (EU) 2017/1493, annettu 3 pdivind elokuuta 2017, valvottavien yhteisojen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille ilmoittamien valvontatietojen toimittamisesta EKP:lle komission tdytan-
toonpanoasetuksen (EU) N:o 680/2014 nojalla annetun paddtoksen EKP[2014/29 muuttamisesta (EKP/2017/23)
(EUVL L 216, 22.8.2017, s. 23).”.

2 artikla

Voimaantulo

Tama pdatos tulee voimaan piivdna, jona se annetaan tiedoksi niille, joille se on osoitettu.

3 artikla
Osoitus

Tamd paitos on osoitettu rahaliittoon osallistuvien jdsenvaltioiden kansallisille toimivaltaisille viranomaisille.

Tehty Frankfurt am Mainissa 3 pédivdnd elokuuta 2017.

EKP:n puheenjohtaja
Mario DRAGHI
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