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ROZPORZADZENIA

* Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/1490 z dnia 21 sierpnia 2017 r. dotyczace
zezwolenia na stosowanie chlorku manganu, tetrahydrat, tlenku manganu(ll), siarczanu
manganawego, monohydrat, aminokwasowego chelatu manganowego, hydrat, chelatu
manganowego z hydrolizatami bialkowymi, chelatu manganowego wodzianu glicyny i trihyd-
roksychlorku dimanganu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat(!) 1

* Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/1491 z dnia 21 sierpnia 2017 r. w sprawie
odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej 2,4-DB, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw
ochrony ro$lin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)

T 540/20TT (1) ..ottt 15

* Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/1492 z dnia 21 sierpnia 2017 r. dotyczace
zezwolenia na stosowanie cholekalcyferolu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
A T3 v T L 19

DECYZJE

* Decyzja Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2017/1493 z dnia 3 sierpnia 2017 r.
zmieniajagca decyzje EBC[2014/29 w sprawie przedkladania Europejskiemu Bankowi
Centralnemu danych nadzorczych przekazywanych wlasciwym organom krajowym przez
nadzorowane podmioty zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 680/2014
(EBCJ2007/23) ..ot 23

() Tekst majacy znaczenie dla EOG.

Akty, ktérych tytuly wydrukowano zwykla czcionks, odnosza si¢ do biezacego zarzadzania sprawami rolnictwa i generalnie zachowuja
wazno$¢ przez okreslony czas.

Tytuly wszystkich innych aktéw poprzedza gwiazdka, a drukuje si¢ je czcionkg pogrubiona.
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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1490
z dnia 21 sierpnia 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie chlorku manganu, tetrahydrat, tlenku manganu(Il), siarczanu

manganawego, monohydrat, aminokwasowego chelatu manganowego, hydrat, chelatu

manganowego z hydrolizatami bialkowymi, chelatu manganowego wodzianu glicyny
i trihydroksychlorku dimanganu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Zwiazki manganu - chlorek manganu, tetrahydrat, tlenek manganawy, siarczan manganawy, monohydrat,
aminokwasowy chelat manganowy, hydrat oraz chelat manganowy wodzianu glicyny — zostaly dopuszczone bez
ograniczenia czasowego rozporzadzeniami Komisji (WE) nr 1334/2003 () i (WE) nr 479/2006 (*) zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG. Substancje te zostaly nastepnie wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako
istniejace produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wnioski
o ponowng oceng chlorku manganu, tetrahydrat, tlenku manganawego, siarczanu manganawego, monohydrat,
aminokwasowego chelatu manganowego, hydrat i chelatu manganowego wodzianu glicyny jako dodatkéw
paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Dodatkowo, zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia, zlozono
wniosek dotyczacy hydroksychlorku manganu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.
Whioskodawcy wystapili o sklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wnioskéw
dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(4) W opiniach z dnia 23 pazdziernika 2014 r. (), 23 pazdziernika 2014 r. (), 19 marca 2015 r. (), 18 lutego
2016 1. ()) 1 13 maja 2016 r. (°) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1334/2003 z dnia 25 lipca 2003 r. zmieniajace warunki zezwolenia na kilka dodatkéw paszowych,
nalezacych do grupy pierwiastkéw $ladowych (Dz.U.L 187 2 26.7.2003, 5. 11).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 479/2006 z dnia 23 marca 2006 r. dotyczace dopuszczenia niektérych dodatkéw nalezacych do grupy
zwigzkéw pierwiastkéw sladowych (Dz.U. L 86 z 24.3.2006, s. 4).

() Dziennik EFSA 2013; 11(8):3324.

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

(') Dziennik EFSA 2013; 11(10):3435.

(¥) Dziennik EFSA 2016; 14(2):4395.

(°) Dziennik EFSA 2016; 14(5):4474.
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w proponowanych warunkach stosowania chlorek manganu, tetrahydrat, tlenek manganu(ll), siarczan
manganawy, monohydrat, aminokwasowy chelat manganowy, hydrat, chelat manganowy z hydrolizatami
biatkowymi, chelat manganowy wodzianu glicyny i trihydroksychlorek dimanganu nie maja negatywnego
wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenistwo konsumentéw ani na Srodowisko. Ze wzgledéw naukowych Urzad
zalecil zmiang nazw tlenek manganawy (ang. Manganous oxide) na tlenek manganu(ll) (ang. Manganese (II) oxide)
oraz hydroksychlorek manganu (ang. Manganese hydroxychloride) na trihydroksychlorek dimanganu (ang.
Dimanganese chloride trihydroxide) w celu unikniecia ewentualnych nieporozumien. Z uwagi na wlaSciwosci
chemiczne Urzad zalecil réwniez rozdzielenie aminokwasowego chelatu manganowego na nastgpujace dwie
grupy: aminokwasowy chelat manganowy, hydrat oraz chelat manganowy z hydrolizatami biatkowymi.

(5)  Urzad zauwazyl, Ze tlenek manganu(ll) stanowi zagrozenie dla uzytkownikéw przy wdychaniu. Ze wzgledu na
brak odpowiednich danych nalezy uzna¢, ze dodatek ten moze dziala¢ draznigco na skére i oczy oraz dziala
uczulajgco na skére. Urzad stwierdzil réwniez, ze siarczan manganawy, monohydrat stanowi zagrozenie dla
uzytkownikéw narazonych na wdychanie oraz dziala draznigco na oczy. Zauwazono réwniez, ze aminokwasowy
chelat manganowy, hydrat moze stanowi¢ zagrozenie dla drég oddechowych i zdrowia uzytkownikéw. Ze
wzgledu na brak odpowiednich danych na temat dzialania draznigcego na skére i oczy oraz dzialania
uczulajagcego na skére nalezy réwniez uznal, ze dodatek ten moze dziata¢ draznigco na skére i oczy oraz dziala
uczulajaco na skére i drogi oddechowe. W odniesieniu do chelatu manganowego wodzianu glicyny Urzad
stwierdzil, ze dodatek ten moze dziata¢ draznigco na skére i oczy. Z powodu braku konkretnych danych Urzad
nie byl w stanie wypowiedzie¢ si¢ w kwestii bezpieczenstwa uzytkownika podczas obchodzenia si¢ z trihydroksy-
chlorkiem dimanganu. W zwigzku z tym nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne w odniesieniu do
wspomnianych dodatkéw, aby unikna¢ obaw o bezpieczenistwo uzytkownikow.

(6)  Urzad stwierdzit réwniez, ze chlorek manganu, tetrahydrat, tlenek manganu(ll), siarczan manganawy,
monohydrat, aminokwasowy chelat manganowy, hydrat, chelat manganowy z hydrolizatami bialkowymi, chelat
manganowy wodzianu glicyny i trihydroksychlorek dimanganu sg efektywnymi zZrédlami manganu. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdtowych wymogéw dotyczgcych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(7)  Ocena chlorku manganu, tetrahydrat, tlenku manganu(ll), siarczanu manganawego, monohydrat, aminokwa-
sowego chelatu manganowego, hydrat, chelatu manganowego z hydrolizatami biatkowymi, chelatu manganowego
wodzianu glicyny i trihydroksychlorku dimanganu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione, z wyjatkiem zastosowania tych substancji w wodzie
do pojenia. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji, jak okreslono w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia, oraz odméwi¢ udzielenia zezwolenia na ich stosowanie w wodzie do pojenia.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie chlorku manganu, tetrahydrat, tlenku manganawego, siarczanu manganawego,
monohydrat, aminokwasowego chelatu manganowego, hydrat i chelatu manganowego wodzianu glicyny dopusz-
czonych rozporzadzeniem (WE) nr 1334/2003, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zaintere-
sowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(9) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,zwigzki
pierwiastkow $ladowych”, zostaja dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzagt zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Odmowa udzielenia zezwolenia

Odmawia si¢ udzielenia zezwolenia dla substancji wyszczegélnionych w zalaczniku jako dodatki paszowe nalezace do
kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,zwigzki pierwiastkéw $ladowych” w odniesieniu do stosowania
ich w wodzie do pojenia.
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Artykut 3
Srodki przejéciowe

1. Substancje: chlorek manganu, tetrahydrat, tlenek manganawy, siarczan manganawy, monohydrat, aminokwasowy
chelat manganowy, hydrat oraz chelat manganowy wodzianu glicyny, dopuszczone rozporzadzeniami (WE)
nr 1334/2003 i (WE) nr 479/2006 oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 11 marca 2018 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 11 wrze$nia 2017 r. moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajgce substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 11 wrzeSnia 2018 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem
11 wrzesnia 2017 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa
przeznaczone dla zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosc.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajgce substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 11 wrzeSnia 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem

11 wrzesnia 2017 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sg
przeznaczone dla zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ Zywnosci.

Artykut 4
Wejscie w zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 sierpnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa zawartos¢ zawartos¢
identyfika- posia- . . . Gatunek _lub Maksy- — _ Data
/ dacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria | malny | Zawarto$¢ pierwiastka (Mn) Inne przepisy wazno§ci
d;?;iu Z€ZWO- zwierzecia wiek w mg/kg mieszanki zezwolenia
lenia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: zwigzki pierwiastkéw sladowych
3b501 — Chlorek man- | Sklad dodatku Wszystkie | — — Ryby: 100 1. Dodatek jest wlaczany do | 11 wrzes-
ganu, tetra- Chlorek manganu, tetrahydrat, w  postaci gatunki (facznie) pasz w postaci premiksu. nia
hydrat . g zwierzat Inne ki | 2027 r
gatunki: | 2. Chlorek manganu, tetrahyd

proszku o minimalnej zawartosci manganu
27 %.

Charakterystyka substancji czynnej

Chlorek manganu, tetrahydrat

Wz6r chemiczny: MnCl, - 4H,0

Numer CAS: 13446-34-9

Metody analityczne (")

Do reakgji identyfikacji chlorku w dodatku pa-
SZOWymM:

— monografia 2.3.1 Farmakopei Europejskiej.

Do celéw charakterystyki krystalograficznej
dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
tosci manganu w dodatku paszowym i w pre-
miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN I1SO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

150 (tacznie)

rat moze by¢ wprowadzany
do obrotu i stosowany jako
dodatek stanowiacy preparat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczyé
ewentualne zagrozenia zwig-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skorg lub z oczami,
w szczegblnosci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i srodkow, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualnej.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, [CP-AES
(CEN/TS 15621).

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
toSci manganu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009 (), zalacznik IV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej, ICP-AES
(CEN/TS 15621).

3b502

Tlenek man-
ganu(ll)

Sktad dodatku

Tlenek manganawy, w postaci proszku o mini-
malnej zawarto$ci manganu 60 %;

minimalna zawarto§¢ MnO: 77,5 % i maksy-
malna zawarto$¢ MnO,: 2 %

Charakterystyka substancji czynnej
Tlenek manganawy

Wzér chemiczny: MnO
Numer CAS: 1344-43-0

Wszystkie
gatunki

zZwierzat

Ryby: 100
(facznie)
Inne gatunki:
150 (tacznie)

1. Dodatek jest wlaczany do
pasz w postaci premiksu.

. Tlenek manganu(Il) moze by¢
wprowadzany do obrotu i sto-
sowany jako dodatek stano-
wigcy preparat.

11 wrzes-
nia
2027 1.

£10T°8°CC
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Metody analityczne (*)

Do celéw charakterystyki krystalograficznej
dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
tosci manganu w dodatku paszowym i w pre-
miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej, ICP-AES
(CENJTS 15621).

Do oznaczania ilo$ciowego catkowitej zawar-
toSci manganu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, za-
tacznik TV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzgzo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprze¢zonej
po mineralizacji ciSnieniowej, [CP-AES
(CENJTS 15621).

3. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwia-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skorg lub z oczami,
w szczegblnoéci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualne;.

9/917 1
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa zawartos¢ zawarto$¢
identvfika- |  POsia- Gatunek lub | Maksy- Data
. }; dacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria | malny | Zawarto$¢ pierwiastka (Mn) Inne przepisy waznosci
do}c?a tiu ZeZWO- zwierzecia | wiek w mg/kg mieszanki zezwolenia
lenia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
3b503 — Siarczan man- | Sklad dodatku Wszystkie | — — Ryby: 100 1. Dodatek jest wlaczany do | 11 wrzes-
ganawy, mo- | giarczan manganawy, monohydrat, w postaci gatunki (facznie) pasz w postaci premiksu. nia
nohydrat zwierzat I Ki: : 2027 1.
nne gatunki: | 2. Siarczan manganawy, mono-

proszku, o minimalnej zawartosci siarczanu
manganawego, monohydrat 95 % i manganu
31 %.

Charakterystyka substancji czynnej

Siarczan manganawy, monohydrat

Wzér chemiczny: MnSO, - H,0

Numer CAS: 10034-96-5

Metody analityczne (")

Do oznaczania iloSciowego siarczanu manga-
nawego, monohydrat w dodatku paszowym:

— miareczkowanie azotanem amonu i ceru
(monografia 1543 Farmakopei Europej-
skiej).

Do reakgji identyfikacji siarczanéw w dodatku

paszowym:

— monografia 2.3.1 Farmakopei Europejskiej;

Do celow charakterystyki krystalograficznej
dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
tosci manganu w dodatku paszowym i w pre-
miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

150 (tacznie)

hydrat moze by¢é wprowa-
dzany do obrotu i stosowany
jako dodatek stanowigcy pre-
parat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwia-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skoérg lub z oczami,
w szczegllnosci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualne;.

£10T°8°CC
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, [CP-AES
(CEN/TS 15621).

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
toSci manganu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, za-
facznik IV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej, ICP-AES
(CEN/TS 15621).

3b504

Aminokwa-

sowy chelat

manganowy,
hydrat

Sktad dodatku

Kompleks aminokwasowy manganu, w ktérym
mangan i aminokwasy uzyskane z biatka sojo-
wego sa chelatowane poprzez koordynacyjne
wiazania  kowalencyjne, majacy  postaé
proszku o minimalnej zawartosci manganu
8 %.

Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Mn(x),_, - nH,0, x = anion
ktoregokolwiek ~ aminokwasu  uzyskanego
z biatka soi poddanego hydrolizie kwasowej;

Maksymalnie 10 % czasteczek powyzej 1 500
Da.

Wszystkie
gatunki
zwierzat

Ryby: 100
(facznie)
Inne gatunki:
150 (tacznie)

1. Dodatek jest wlaczany do
pasz w postaci premiksu.

. Aminokwasowy chelat man-
ganowy, hydrat moze by¢
wprowadzany do obrotu i sto-
sowany jako dodatek stano-
wigcy preparat.

11 wrzes-
nia
2027 1.

8/917 1
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Metody analityczne (*)

Do oznaczania iloSciowego zawarto$ci ami-
nokwaséw w dodatku paszowym:

— metoda chromatografii jonowymiennej
z derywatyzacja pokolumnowg z ninhyd-
ryng i detekcjg fotometryczng (rozporza-
dzenie (WE) nr 152/2009, zalgcznik III, F).

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
tosci manganu w dodatku paszowym i w pre-
miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej, ICP-AES
(CEN/TS 15621).

Do oznaczania iloiciowego calkowitej zawar-
toSci manganu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, za-
facznik IV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN I1SO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzgzo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, ICP-AES
(CENJTS 15621).

3. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwia-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skorg lub z oczami,
w szczegblnoéci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualne;.
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa zawartos¢ zawarto$¢
identyfika- posia- Gatunek lub | Maksy- Data
/ dacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria | malny | Zawarto$¢ pierwiastka (Mn) Inne przepisy waznosci
dcc)}c?a Izu ZeZWO- zwierzecia | wiek w mg/kg mieszanki zezwolenia
lenia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
3b505 — Chelat manga- | Sklad dodatku Wszystkie | — — Ryby: 100 1. Dodatek jest wlaczany do | 11 wrzes-
nowy z.h}{dro- Chelat manganowy z hydrolizatami biatko- gat.unkl (facznie) pasz w postaci premiksu. nia
leatam{ bial- wymi, w postaci proszku o minimalnej zawar- zwierzat Inne gatunki: | 2. Chelat manganowy z hydroli- 2027 r.
owymi 150 (tacznie) zatami biatkowymi moze by¢

tosci manganu 10 %.

Co najmniej 50 % manganu chelatowanego.

Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Mn(x),_, - nH,0, x = anion
hydrolizatéw biatkowych zawierajacych do-
wolny aminokwas uzyskany z hydrolizatu
bialka sojowego.

Metody analityczne ()

Do oznaczania iloSciowego zawartosci hydro-
lizatéw biatkowych w dodatku paszowym:

— metoda chromatografii jonowymiennej
z derywatyzacja pokolumnowa z ninhyd-
ryng i detekcja fotometryczng (rozporza-
dzenie (WE) nr 152/2009, zalgcznik II1, F).

Do oznaczania manganu chelatowanego w do-
datku paszowym:

— spektroskopia absorpcyjna w podczerwieni
(FTIR), a nastgpnie metody regresji wielo-
wymiarowej.

Do oznaczania ilo$ciowego catkowitej zawar-

to$ci manganu w dodatku paszowym i w pre-

miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

wprowadzany do obrotu i sto-
sowany jako dodatek stano-
wigcy preparat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwia-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skorg lub z oczami,
w szczegblnosci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i Srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualnej.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, ICP-AES
(CENJTS 15621).

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
tosci manganu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, za-
facznik IV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej, ICP-AES
(CEN/TS 15621).

3b506

Chelat manga-
nowy wo-
dzianu glicyny

Sktad dodatku

Chelat manganowy wodzianu glicyny, w po-
staci proszku o minimalnej zawarto$ci man-
ganu 15 %.

Wilgotno$é: maksymalnie 10 %.
Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Mn(x),, -
glicyny.

nH,O, x = anion

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

Ryby: 100
(facznie)
Inne gatunki:
150 (tacznie)

1. Dodatek jest wlaczany do
pasz w postaci premiksu.

2. Chelat manganowy wodzianu
glicyny moze by¢ wprowa-
dzany do obrotu i stosowany
jako dodatek stanowiacy pre-

parat.

11 wrzes-
nia
2027 r.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Metody analityczne (*)

Do oznaczania ilo§ciowego zawartoéci glicyny
w dodatku paszowym:

— metoda chromatografii jonowymiennej
z derywatyzacja pokolumnowg z ninhyd-
ryng i detekcjg fotometryczng (rozporza-
dzenie (WE) nr 152/2009, zalgcznik III, F).

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
tosci manganu w dodatku paszowym i w pre-
miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej, ICP-AES
(CEN/TS 15621).

Do oznaczania iloiciowego calkowitej zawar-
toSci manganu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, za-
facznik IV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN I1SO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzgzo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, ICP-AES
(CENJTS 15621).

3. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwia-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skorg lub z oczami,
w szczegblnoéci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualne;.
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa zawartos¢ zawarto$¢
identvfika. | POsia- Gatunek lub | Maksy- — Data
identy dacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria | malny | Zawarto$¢ pierwiastka (Mn) Inne przepisy waznosci
dcc)}c?a Izu ZeZWO- zwierzecia | wiek w mg/kg mieszanki zezwolenia
lenia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
3b507 — Trihydroksy- | Sktad dodatku Wszystkie | — — Ryby: 100 1. Dodatek jest wlaczany do | 11 wrzes-
chlorek di- Granulowany proszek o minimalnej zawar- gatunki (facznie) pasz w postaci premiksu. nia
mangant tofci manganu 44 % i maksymalnej zawar- | ZWICTZat Inne gatunki: | 2. Trihydroksychlorek  diman- 2027 r.

toci tlenku manganu 7 %

Charakterystyka substancji czynnej
Trihydroksychlorek dimanganu
Wzér chemiczny: Mn,(OH),Cl
Numer CAS: 39438-40-9

Metody analityczne (?)

Do celéw ustalenia charakterystyki krystalo-
graficznej dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania ilosciowego chloru w dodatku

paszowynu:

— miareczkowanie — rozporzadzenie (WE)
nr 152/2009.

Do oznaczania iloSciowego catkowitej zawar-
to$ci manganu w dodatku paszowym i w pre-
miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN I1SO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, ICP-AES
(CENJTS 15621).

150 (tacznie)

ganu moze byé wprowa-
dzany do obrotu i stosowany
jako dodatek stanowiacy pre-
parat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagroZzenia zwia-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skorg lub z oczami,
w szczegllnosci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualne;j.
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Nazwa
Numer osia-
identyfika- }:i
cyiny acza
dodatku zlezv&.zo—
enia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawartos¢ zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Do oznaczania iloSciowego catkowitej zawar-
toSci manganu w materiatach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, za-
tacznik TV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN I1SO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, ICP-AES
(CEN/TS 15621).

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

22.8.2017 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 216/15

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1491
z dnia 21 sierpnia 2017 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej 2,4-DB, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu

$rodké6w ochrony roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2003/31/WE (3 wlaczono 2,4-DB jako substancje czynng do zalgcznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czeSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej 2,4-DB, okreslonej w czesci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 pazdziernika 2017 r.

(4)  Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) zlozono niosek o odnowienie
zatwierdzenia 2,4-DB w terminie okreSlonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Pafistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 3 czerwca 2015 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i panstwom czlonkowskim w celu
umozliwienia im zgloszenia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrécona.

(8) W dniu 13 maja 2016 r. Urzad przekazal Komisji wnioski () dotyczace tego, czy mozna oczekiwal, ze 2,4-DB
spetnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Dnia 18 maja 2017 r.
Komisja przedstawila projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia 2,4-DB na forum Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz.

(') Dz.U.L 309z 24.11.2009,s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2003/31/WE z dnia 11 kwietnia 2003 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia 2,4-DB, beta-
cyflutryny, cyflutryny, iprodionu, linuronu, hydrazydu kwasu maleinowego i pendimetaliny jako substancji czynnych (Dz.U. L 101
223.4.2003,s. 3).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s. 1).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrzeSnia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2016 r. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance 2,4-DB” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej 2,4-DB).
Dziennik EFSA 2016; 14(5):4500. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(9)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia zatwier-
dzenia.

(10) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowanl co najmniej jednego $rodka
ochrony roélin zawierajacego 2,4-DB ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione. Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie 2,4-DB.

(11) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia 2,4-DB opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezentatywnych
zastosowari, nie stanowiacych jednak jedynych zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zostaé dopuszczone
Srodki ochrony rodlin zawierajgce 2,4-DB. Nalezy zatem znie$¢ ograniczenie polegajace na stosowaniu tej
substancji wylacznie w charakterze $rodka chwastobéjczego.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(13) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016950 (') przedluzono okres zatwierdzenia 2,4-DB do dnia
31 pazdziernika 2017 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem zatwierdzenia tej
substancji.

(14) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej 2,4-DB zgodnie z zalgcznikiem 1.

Artyku} 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2017 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 sierpnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/950 z dnia 15 czerwca 2016 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych 2,4-DB, beta-cyflutryna, karfentrazon etylowy,
Coniothyrium minitans szczep CON/M[91-08 (DSM 9660), cyjazofamid, deltametryna, dimetenamid-p, etofumesat, fenamidon,
flufenacet, flurtamon, foramsulfuron, fostiazat, imazamoks, jodosulfuron, iprodion, izoksaflutol, linuron, hydrazyd kwasu
maleinowego, mezotrion, oksasulfuron, pendimetalina, pikoksystrobina, siltiofam i trifloksystrobina (Dz.U. L 159 z 16.6.2016, s. 3).



ZALACZNIK |
. . Data wygas-
nfnizwaijgczf?ﬂgzvze Nazwa IUPAC Czystosc (1) Datz;eg;;ner— nigcia zatwier- Przepisy szczegblowe
Yy yakagy) dzenia

2,4-DB Kwas 4-(2,4-dichlo- | > 940 g/kg 1 listopada 31 pazdzier- | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29

Nr CAS 94-82-6 rofenoksy)mastowy | 5. .o ania 2017 r. nika 2032 r. | ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
4 ' sprawozdania z przegladu dotyczacego 2,4-DB, w szczegdlnosci jego do-

Nr CIPAC 83 wolne fenole (wyrazone datki 11 1L

jako 2,4-dichlorofenol
(2,4-DCP)): maks.

15 g/kg;
dibenzo-p-dioksyny

i polichlorowane
dibenzofurany
(réwnowazniki
toksycznosci (TEQ)
TCDD): maks.

0,01 mg/kg.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng uwage

na:

%

ochrong operatoréw i pracownikéw,

ochrong konsumentéw w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwie-
rzgcego,

ochrone dzikich ssakéw,

ochrong organizméw glebowych niebedacych przedmiotem zwalczania,
ochrong organizméw wodnych,

ochrong roélin lagdowych niebedacych przedmiotem zwalczania.

warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,

srodki zmniejszajace ryzyko.

(') Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 47 dotyczacy 2,4-DB;

2) w czgsci B dodaje sig pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa, 2z Data zatwier- | Wygasniecie . p
Numer numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystos¢ (1) dzenia satwierdzenia Przepisy szczegdlne
,116 | 2,4-DB Kwas 4-(2,4-dichlo- | > 940 g/kg 1 listopada | 31 pazdzier- | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
Nr CAS 94-82-6 rofenoksy)mastowy Zanieczyszczenia: 2017 r. nika 2032 r. | w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia

Nr CIPAC 83 wolne fenole (wyrazone
jako 2,4-dichlorofenol
(2,4-DCP)): maks.

15 g/kg;
dibenzo-p-dioksyny

i polichlorowane
dibenzofurany
(réwnowazniki
toksycznosci (TEQ)
TCDD): maks.

0,01 mg/kg.

si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego 2,4-DB,
w szczegblnosci jego dodatki I i 1L

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szcze-
g6lng uwage na:
— ochrong operatoréw i pracownikéw,

— ochrong konsumentéw w odniesieniu do produktéw pocho-
dzenia zwierzecego,

— ochroneg dzikich ssakdw,

— ochrong organizméw glebowych niebedacych przedmiotem
zwalczania,

— ochrong organizméw wodnych,

— ochrone rodlin ladowych niebedacych przedmiotem zwalcza-
nia.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypad-
kach, $rodki zmniejszajace ryzyko.”

(") Dodatkowe dane szczegSlowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1492
z dnia 21 sierpnia 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie cholekalcyferolu jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Dyrektywa 70/524/EWG dopuszczono cholekalcyferol, bez ograniczen czasowych, jako dodatek paszowy dla
wszystkich gatunkéw zwierzat. Dodatek ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako
istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono trzy wnioski
o ponowng oceng cholekalcyferolu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, a zgodnie z art. 7
tego rozporzadzenia — w odniesieniu do zastosowania w wodzie do pojenia. Wnioskodawcy wystapili o zaklasyfi-
kowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wnioskéw dotaczone zostaly dane szczegblowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opiniach z dnia 13 listopada 2012 r. (}), 20 czerwca
2013 r. (%, 30 stycznia 2014 r. () i 25 stycznia 2017 r. () stwierdzil, Zze w proponowanych warunkach
stosowania w paszy cholekalcyferol nie ma niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na
srodowisko. Urzad stwierdzil ponadto, ze cholekalcyferol jest efektywnym zZrédlem witaminy D,.

(5)  Urzad stwierdzil w opiniach, ze w odniesieniu do niektérych postaci witaminy D, pracownicy moga by¢ narazeni
na wysokie poziomy witaminy D, przez wdychanie. Wdychana witamina D, jest wysoce toksyczna, a narazenie
na pyl jest szkodliwe. W zwigzku z tym nalezy stosowaé odpowiednie $rodki ochronne. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegSltowych wymogdw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Z oceny cholekalcyferolu wynika, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spetnione, z wyjatkiem wody do pojenia. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej
substancji w paszy, jak okreSlono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia. Nalezy okresli¢ maksymalne
zawarto$ci cholekalcyferolu. Cholekalcyferol nie powinien by¢ podawany bezposrednio w wodzie do pojenia,
poniewaz dodatkowa droga jego podania zwigkszylaby ryzyko dla konsumentéw i zwierzat. Dlatego tez nalezy
odméwic¢ udzielenia zezwolenia dla cholekalcyferolu jako dodatku dietetycznego nalezacego do grupy funkcjo-
nalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”
w odniesieniu do stosowania go w wodzie. Zakaz ten nie obowigzuje w przypadku tej substancji, jezeli jest ona
stosowana w mieszankach paszowych podawanych nastgpnie z wodg.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczeistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia dotyczacego cholekalcyferolu, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

1

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkow paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970,s. 1).
(}) Dziennik EFSA 2012;10(12):2968.

() Dziennik EFSA 2013; 11(7):3289.
() Dziennik EFSA 2014; 12(2):3568.
() Dziennik EFSA 2017; 15(3):4713.
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(8) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej

,2witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostaje dopuszczona
jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Odmowa udzielenia zezwolenia

Odmawia si¢ udzielenia zezwolenia dla cholekalcyferolu jako dodatku paszowego nalezacego do kategorii ,dodatki
dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje
o podobnym dzialaniu” w odniesieniu do stosowania go w wodzie do pojenia.

Artykut 3
Srodki przejiciowe

1. Substancja wyszczeg6lniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 11 marca 2018 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 11 wrzesnia 2017 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniong w zalgczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 11 wrzeSnia 2018 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem
11 wrzesnia 2017 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasdw, jezeli sa
przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegélniong w zalgczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 11 wrzeSnia 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem

11 wrze$nia 2017 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sg
przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 4
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 sierpnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa Mak zawarto$¢ | zawarto$c Dat
. ) 0s1a- 7 . . aKsy- ata
identyfika- %acza Dodatek Sklad, wzdr cherf}tlczny, opis, metoda | Gatunek lub kate- maln);r IU lub mg cholekalcyfe- Inne przepisy waznodd
cyjny LeTWo- analityczna goria zwierzgcia wick rolu (1)/kg mieszanki zezwolenia
dodatku lenia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: Witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
32671 — »,Cholekalcyferol” | Sktad dodatku Swinie 200010 | 1. Witamina D, moze by¢ wpro- | 11 wrzes-
lub ,wita- 0,05 mg wadzana do obrotu i stosowana nia
mina D,” Cholekalcyferol jako dodatek stanowiacy prepa- 2027 1.
Preparaty 10 000 IU rat.
. . lekozastepcze
Charakterystyka substancji czynne o : 0,25 mg
DSy Jh e dla prosigt 2. Dodatek jest wlaczany do pasz
Cholekalcyferol Bydlo 4 000 IU W postaci premiksu.
0,1 mg 3. W informacjach na temat stoso-
1.0 wania dodatku i premikséw na-
Preparaty 1000010 | VA <O Pk, N
Numer CAS: 67-97-0 mlekozastepcze 0,25 mg ezy po acb\}lfarqn. i przechowy-
dla cielgt , wania i stabilnoci.
C'holetk?IFyfgro.1 WP ostacitsubstan- Owece 4 00010 | 4. Maksymalna zawarto§¢ 25-hyd-
or stalg 1 Ztywmy},l wytwarzany 0,1 mg roksycholekalcyferolu z chole-
W procesie syntezy Chemiczngj. ’ kalcyferolem na kg mieszanki
Kryteria czystosci: Kurczeta rzezne 5000 IU paszowej pelnoporcjowej:
0,125 mg .
) % (cholekalcvferol i — < 0,125 mg (") (odpowied-
hin, 30 % (choekaicylerol L PIe | indyki 5 000 U nik 5 000 IU witaminy D)
c}ﬁoleka cyferol) i maks. 7 % ta- 0195 m w przypadku kurczat rzez-
chysterol. ’ g nych i indykéw rzeznych,
Pozostaly drob 3200 IU
i 2
Metoda analizy (2) 0,080 mg — < 0,080 mg w przypadku
innych rodzajéw drobiu,
— Do oznaczania witaminy D, | Koniowate 4 000 IU
w dodatku paszowym: wyso- 01m — < 0,050 mg w przypadku
kosprawna chromatografia cie- - Mg $win.
czowa z  detekgjg UV | Gatunki ryb 3 000 IU
(HPLC-UV, 254 nm) — Farma- 0,075 mg | >~ Rownoczesne stosowanie wita-
kopea  Europejska, —metoda ' miny D, jest zabronione.
01/2008:0574,0575,0598. Inne gatunki 2 000 U
0,05 mg
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Nazwa
Numer osia-
identyfika- Ic)l
cyiny acza
dodatku ZleZ“./O_
enia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda

analityczna

Gatunek lub kate-
goria zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ | zawarto$¢

IU lub mg cholekalcyfe-
rolu (")/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznoSci
zezwolenia

— Do oznaczania witaminy D,

w premiksach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa z de-
tekcja UV przy dlugosci fali
265 nm (HPLC-UV) — VDLUFA
1997, Methodenbuch, metoda
13.8.1.

Do oznaczania witaminy D,
W paszy:

— wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa z detekcjg
UV przy dlugosci fali
265 nm (HPLC-UV) -
VDLUFA 1997, Methoden-
buch, metoda 13.8.1, lub

— wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa z odwrdco-
nymi fazami z detekcja UV
przy dlugosci fali 265 nm
(RP-HPLC-UV), EN 12821.

Do oznaczania witaminy D,
w  wodzie:  wysokosprawna
chromatografia cieczowa z od-
wroconymi fazami z detekcja
UV przy dlugosci fali 265 nm
(RP-HPLC-UV), EN 12821.

6. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i Srodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ bardzo szkodliwe
skutki wdychania witaminy D,.
Jezeli zagrozen zwigzanych
z tymi bardzo szkodliwymi
skutkami nie mozna wyelimino-
waé lub ograniczy¢ do mini-
mum za pomoca tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowal przy uzyciu
$§rodkéw ochrony indywidual-
nej, w tym ochrony drég odde-
chowych.

(') 40 IU cholekalcyferolu = 0,001 mg cholekalcyferolu.
(3 Informacje dotyczace metod analitycznych mozna znalezé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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DECYZJE

DECYZJA EUROPEJSKIEGO BANKU CENTRALNEGO (UE) 2017/1493
z dnia 3 sierpnia 2017 r.

zmieniajaca decyzje EBC[2014/29 w sprawie przedkladania Europejskiemu Bankowi Centralnemu
danych nadzorczych przekazywanych wlasciwym organom krajowym przez nadzorowane
podmioty zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 680/2014 (EBC/[2017/23)

RADA PREZESOW EUROPEJSKIEGO BANKU CENTRALNEGO,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (UE) nr 1024/2013 z dnia 15 pazdziernika 2013 r. powierzajace Europejskiemu
Bankowi Centralnemu szczeg6lne zadania w odniesieniu do polityki zwigzanej z nadzorem ostrozno$ciowym nad
instytucjami kredytowymi ('), w szczegdlnosci art. 6 ust. 2,

uwzgledniajac rozporzadzenie Europejskiego Banku Centralnego (UE) nr 468/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. ustana-
wiajace ramy wspolpracy pomiedzy Europejskim Bankiem Centralnym a wlasciwymi organami krajowymi oraz
wyznaczonymi organami krajowymi w ramach Jednolitego Mechanizmu Nadzorczego (rozporzgdzenie ramowe
w sprawie Jednolitego Mechanizmu Nadzorczego) (EBC[2014/17) (%), w szczeg6lnosci w art. 21 i art. 140 ust. 4,

uwzgledniajgc wniosek Rady ds. Nadzoru,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Decyzja EBC[2014[29 (}) ustanawia zasady przedkladania Europejskiemu Bankowi Centralnemu danych
nadzorczych przekazywanych wlasciwym organom krajowym przez nadzorowane podmioty zgodnie z rozporza-

dzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 680/2014 ().

(2) W dniu 14 wrzeSnia 2016 r. Komisja Europejska przyjela rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2016/2070 (), ktoére okre$la wymogi sprawozdawcze dla instytucji, ktérym zezwolono na stosowanie metod
wewnetrznych do obliczania kwot ekspozycji wazonych ryzykiem lub wymogéw w zakresie funduszy wlasnych,
z wyjatkiem ryzyka operacyjnego. Instytucje te sa zobowiazane do przekazywania wynikéw obliczen metod
wewnetrznych w odniesieniu do ekspozycji lub pozycji znajdujacych si¢ w portfelach odniesienia okre§lonych
przez Europejski Urzad Nadzoru Bankowego.

(3)  Decyzja EBC[2014/29 powinna obejmowac informacje przekazywane przez nadzorowane podmioty na
podstawie rozporzgdzenia wykonawczego (UE) 2016/2070.

(4)  Decyzja EBC[2014/29 powinna zatem zosta odpowiednio zmieniona,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zmiany

W decyzji EBC/2014/29 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) tytul otrzymuje brzmienie:

,Decyzja Europejskiego Banku Centralnego z dnia 2 lipca 2014 r. w sprawie przedkladania Europejskiemu Bankowi
Centralnemu danych nadzorczych przekazywanych wilasciwym organom krajowym przez nadzorowane podmioty
zgodnie z rozporzadzeniami wykonawczymi Komisji (UE) nr 680/2014 oraz (UE) 2016/2070 (EBC/2014/29)
(2014/477|UE);

(') Dz.U.L287229.10.2013,s. 63.

() Dz.U.L141z14.5.2014,s.1.

() Decyzja EBC[2014/29 z dnia 2 lipca 2014 r. w sprawie przedkladania Europejskiemu Bankowi Centralnemu danych nadzorczych
przekazywanych wlasciwym organom krajowym przez nadzorowane podmioty zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) nr 680/2014 (Dz.U.L 2147 19.7.2014, 5. 34).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 680/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. ustanawiajace wykonawcze standardy techniczne
dotyczace sprawozdawczosci nadzorczej instytucji zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 575/2013
(Dz.U.L191228.6.2014,s. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/2070 z dnia 14 wrzesnia 2016 r. ustanawiajace wykonawcze standardy techniczne
dotyczgce wzordw, definicji i rozwiazan informatycznych stosowanych przez instytucje przy dokonywaniu zgloszen do Europejskiego
Urzedu Nadzoru Bankowego i wlasciwych organéw zgodnie z art. 78 ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/36/UE
(Dz.U.L 32822.12.2016,s. 1).
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2) artykul 1 otrzymuje brzmienie:
LArtykut 1

Zakres

Zgodnie z art. 21 rozporzadzenia ramowego w sprawie Jednolitego Mechanizmu Nadzorczego niniejsza decyzja
okresla procedury odnoszace si¢ do przedkladania EBC danych przekazywanych wiasciwym organom krajowym
przez nadzorowane podmioty na podstawie rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 680/2014 oraz rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2016/2070 (*).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/2070 z dnia 14 wrzes$nia 2016 r. ustanawiajgce wykonawcze
standardy techniczne dotyczace wzordw, definicji i rozwiazan informatycznych stosowanych przez instytucje przy
dokonywaniu zgloszent do Europejskiego Urzedu Nadzoru Bankowego i wlasciwych organéw zgodnie z art. 78
ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/36/UE (Dz.U. L 328 z 2.12.2016, s. 1).%;

3) artykut 3 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 3
Daty przekazywania danych

1. Wilasciwe organy krajowe przedkladaja EBC dane, o ktérych mowa w art. 1, otrzymane od nadzorowanych
podmiotéw w nastepujacych datach:

1) do godziny 12.00 czasu Srodkowoeuropejskiego (CET) (*) dziesigtego dnia roboczego po odpowiedniej dacie
przekazania danych okre$lonej w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 680/2014 oraz w art. 4 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2016/2070 w odniesieniu do:

a) istotnych nadzorowanych podmiotéw przekazujacych dane na najwyzszym szczeblu konsolidacji w uczestni-
czacych pafistwach cztonkowskich;

b) istotnych nadzorowanych podmiotéw niestanowiacych czesci nadzorowanej grupy;

¢) nadzorowanych podmiotéw, ktére s sklasyfikowane jako istotne na podstawie faktu, ze stanowiag jedna
z trzech najistotniejszych instytucji kredytowych w danym panstwie czlonkowskim i ktore przekazujg dane na
zasadzie skonsolidowanej lub na zasadzie indywidualnej jezeli nie s3 zobowiazane do przekazywania danych
na zasadzie skonsolidowane;j;

d) innych nadzorowanych podmiotéw przekazujacych dane na zasadzie skonsolidowanej lub na zasadzie
jednostkowej, jezeli nie sa zobowigzane do przekazywania danych na zasadzie skonsolidowanej, wymienionych
w wykazie instytucji objetych sprawozdawczoscia do Europejskiego Urzedu Nadzoru Bankowego (EUNB)
zgodnie z art. 2 decyzji Europejskiego Urzedu Nadzoru Bankowego EBA/DC[2015/130 (**) oraz art. 2 decyzji
Europejskiego Urzedu Nadzoru Bankowego EBA/DC/[2016/156 (***);

2) do kofica dwudziestego piatego dnia roboczego po odpowiednich datach przekazania danych okre§lonych
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 680/2014 oraz w art. 4 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2016/2070 w odniesieniu do:

a) istotnych nadzorowanych podmiotéw przekazujacych dane na poziomie skonsolidowanym lub subskonsoli-
dowanym w zakresie, w jakim dane te nie zostaly przekazane zgodnie z pkt 1;

b) istotnych nadzorowanych podmiotéw stanowiacych cze$¢ nadzorowanej grupy przekazujacej dane na zasadzie
indywidualnej w zakresie, w jakim dane te nie zostaly przekazane zgodnie z pkt 1;

¢) mniej istotnych nadzorowanych podmiotéw przekazujagcych dane na najwyzszym szczeblu konsolidacji
w uczestniczgcych pafnistwach czlonkowskich w zakresie, w jakim dane te nie zostaly przekazane zgodnie
z pkt 1;

d) mniej istotnych nadzorowanych podmiotéw niestanowigcych cze$ci nadzorowanej grupy w zakresie, w jakim
dane te nie zostaly przekazane zgodnie z pkt 1;

4) do konca trzydziestego piatego dnia roboczego po odpowiednich datach przekazania danych okreslonych
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 680/2014 oraz w art. 4 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2016/2070 w odniesieniu do:

a) mniej istotnych nadzorowanych podmiotéw przekazujacych dane na poziomie skonsolidowanym lub subskon-
solidowanym w zakresie, w jakim dane te nie zostaly przekazane zgodnie z pkt 1 i 2;
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4)

b) mniej istotnych nadzorowanych podmiotéw stanowigcych czg$¢ nadzorowanej grupy przekazujacej dane na
zasadzie indywidualnej w zakresie, w jakim dane te nie zostaly przekazane zgodnie z pkt 1.

2. W drodze odstgpstwa od postanowien ust. 1 wlasciwe organy krajowe przekazujg EBC dane, o ktérych mowa
w art. 5 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2016/2070, w nastepujacych datach przekazywania danych:

1) do godziny 12.00 czasu Srodkowoeuropejskiego (CET) dziesigtego dnia roboczego po dniu 11 listopada kazdego
roku kalendarzowego w odniesieniu do:

a) istotnych nadzorowanych podmiotéw przekazujacych dane na najwyzszym szczeblu konsolidacji w uczestni-
czacych panstwach cztonkowskich;

b) istotnych nadzorowanych podmiotéw niestanowigcych czesci nadzorowanej grupy;

¢) nadzorowanych podmiotéw, ktére sa sklasyfikowane jako istotne na podstawie faktu, ze stanowig jedna
z trzech najistotniejszych instytucji kredytowych w danym panstwie czlonkowskim, i ktére przekazuja dane na
zasadzie skonsolidowanej lub na zasadzie indywidualnej, jezeli nie s3 zobowiazane do przekazywania danych
na zasadzie skonsolidowanej;

d) innych nadzorowanych podmiotéw przekazujacych dane na zasadzie skonsolidowanej lub na zasadzie
jednostkowej, jezeli nie sa zobowigzane do przekazywania danych na zasadzie skonsolidowanej, wymienionych
w wykazie instytucji objetych sprawozdawczoscia do EUNB zgodnie z art. 2 decyzji EBA/DC[2016/156;

2) do konica dwudziestego pigtego dnia roboczego po dniu 11 listopada kazdego roku kalendarzowego
w odniesieniu do:

a) istotnych nadzorowanych podmiotéw przekazujacych dane na poziomie skonsolidowanym i subskonsoli-
dowanym w zakresie, w jakim dane te nie zostaly przekazane zgodnie z pkt 1;

b) istotnych nadzorowanych podmiotéw stanowigcych czg$¢ nadzorowanej grupy przekazujgcej dane na zasadzie
indywidualnej w zakresie, w jakim dane te nie zostaly przekazane zgodnie z pkt 1;

¢) mniej istotnych nadzorowanych podmiotéw przekazujagcych dane na najwyzszym szczeblu konsolidacji
w uczestniczacych panstwach czlonkowskich w zakresie, w jakim dane te nie zostaly przekazane zgodnie
z pkt 1;

d) mniej istotnych nadzorowanych podmiotéw niestanowiacych cze$ci nadzorowanej grupy w zakresie, w jakim
dane te nie zostaly przekazane zgodnie z pkt 1;

3) do konca trzydziestego piatego dnia roboczego po dniu 11 listopada kazdego roku kalendarzowego w odniesieniu

do:

a) mniej istotnych nadzorowanych podmiotéw przekazujacych dane na poziomie skonsolidowanym lub subskon-
solidowanym w zakresie, w jakim dane te nie zostaly przekazane zgodnie z pkt 11 2;

b) mniej istotnych nadzorowanych podmiotéw stanowigcych cze$¢ nadzorowanej grupy przekazujacej dane na
zasadzie indywidualnej w zakresie, w jakim dane te nie zostaly przekazane zgodnie z pkt 1;

(*) CET uwzglednia zmiang na Srodkowoeuropejski czas letni.

(**) Decyzja Europejskiego Urzedu Nadzoru Bankowego EBA/DC[2015/130 z dnia 23 wrze$nia 2015 r.
w sprawie przekazywania danych Europejskiemu Urz¢dowi Nadzoru Bankowego przez organy wiasciwe.
Dostgpna na stronie internetowej EUNB pod adresem www.eba.europa.eu.

(***) Decyzja Europejskiego Urzedu Nadzoru Bankowego EBA/DC[2016/156 z dnia 31 maja 2016 r.
w sprawie danych wykorzystywanych do analizy poréwnawczej do celéw nadzorczych. Dostgpna na
stronie internetowej EUNB pod adresem www.eba.europa.eu.”;

w art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Wladciwe organy krajowe monitorujg i oceniajg jako$¢ i wiarygodno$¢ danych udostgpnianych EBC. Wlasciwe
organy krajowe stosuja odpowiednie zasady walidacji stworzone, aktualizowane i publikowane przez EUNB.
Wilasciwe organy krajowe stosuja takze dodatkowe kontrole jakosci danych okreslone przez EBC we wsplpracy
z wlasciwymi organami krajowymi.”;

w art. 6 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Wlasciwe organy krajowe przekazuja dane okreSlone w niniejszej decyzji zgodnie z odpowiednim modelem
punktéw danych (Data Point Model) oraz taksonomig rozszerzalnego jezyka sprawozdawczosci finansowej
(eXtensible Business Reporting Language) stworzonymi, aktualizowanymi i publikowanymi przez EUNB.”;
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6) dodaje si¢ art. 7a w brzmieniu:
JArtykut 7a

Pierwsze przekazanie danych po nabraniu skuteczno$ci przez decyzje¢ Europejskiego Banku Centralnego
(UE) 2017/1493 (EBC/2017]23)

1. Wilasciwe organy krajowe przedkladaja dane przekazywane im na podstawie rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2016/2070 zgodnie z postanowieniami decyzji Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2017/1493
(EBC[2017/23) (*), poczynajac od pierwszych dat przekazywania danych przypadajacych po nabraniu przez te
decyzje skutecznosci.

2. Wiasciwe organy krajowe przedkladaja dane przekazywane im na podstawie rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 680/2014 przez instytucje wymienione w wykazie instytucji objetych sprawozdawczoscia do EUNB na mocy
art. 2 decyzji EBA/DC[2016/156 zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 1 lit. d), poczynajac od pierwszych dat przekazywania
danych przypadajacych po nabraniu skutecznosci przez decyzje (UE) 2017/1493 (EBC[2017/23).

(*) Decyzja Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2017/1493 z dnia 3 sierpnia 2017 r. zmieniajaca decyzje
EBC[2014/29 w sprawie przedkladania Europejskiemu Bankowi Centralnemu danych nadzorczych przekazy-
wanych wlaSciwym organom krajowym przez nadzorowane podmioty zgodnie z rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 680/2014 (EBC/2017/23) (Dz.U. L 216 z 22.8.2017, s. 23).”.

Artykut 2
Skuteczno$¢

Niniejsza decyzja staje si¢ skuteczna z dniem zawiadomienia o niej adresatow.

Artykut 3
Adresaci

Niniejsza decyzja jest skierowana do wlasciwych organéw krajowych uczestniczacych panstw cztonkowskich.

Sporzadzono we Frankfurcie nad Menem dnia 3 sierpnia 2017 r.

Mario DRAGHI
Prezes EBC
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