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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 201 7/1490
z 21. augusta 2017

o povoleni chloridu manganatého tetrahydritu, oxidu manganatého, siranu manganatého

monohydritu, chelitu mangdnu hydritu aminokyselin, manganatého chelitu bielkovinovych

hydrolyzitov, chelitu mangénu glycinhydritu a trihydroxid-chloridu dimanganatého ako kimnych
doplnkovych litok pre vsetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (2).

(2)  ZliCeniny mangidnu chlorid manganaty tetrahydrit, oxid manganaty, siran manganaty monohydrit, cheldt
mangdnu hydritu aminokyselin a cheldt mangdnu glycinhydratu boli povolené bez casového obmedzenia
nariadeniami Komisie (ES) ¢. 1334/2003 (}) a (ES) ¢. 479/2006 (%) v stlade so smernicou 70/524/EHS. Uvedené
latky boli ndsledne zapisané do registra kfmnych doplnkovych latok ako existujice vyrobky, a to v stlade
s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 boli predlozené Ziadosti
o prehodnotenie chloridu manganatého tetrahydritu, oxidu manganatého, siranu manganatého monohydritu,
cheldtu mangdnu hydritu aminokyselin a cheldtu mangdnu glycinhydrétu ako kfmnych doplnkovych ldtok pre
vetky druhy zvierat. Okrem toho bola v stilade s ¢ldnkom 7 uvedeného nariadenia predlozend Ziadost tykajica
sa hydroxid-chloridu manganatého ako kimnej doplnkovej litky pre vietky druhy zvierat. Ziadatelia poziadali
o zaradenie tychto doplnkovych litok do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“. K ziadostiam
boli priloZené tdaje a doklady pozadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad”) dospel vo svojich stanoviskdch z 23. oktébra 2014 (%),
23. oktdbra 2014 (%), 19. marca 2015 (), 18. februdra 2016 () a 13. mdja 2016 () k zdveru, Ze chlorid

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29. ]

(*) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v.ESL 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1334/2003 z 25. jila 2003, ktorym sa menia a doplfiajti podmienky pre povolovanie viacerych doplnkovych
latok, ktoré patria do skupiny mikroprvkov v krmivach (U.v. EUL 187, 26.7.2003, 5. 11).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 479/2006 z 23. marca 2006, pokial ide o povolenie niektorych doplnkovych latok, ktoré patria do skupiny
zldcenin stopovych prvkov (U.v. EU L 86, 24.3.2006, s. 4).

(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(8):3324.

(9) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(8):3325.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3435.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(2):4395.

(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(5):4474.
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manganaty tetrahydrdt, oxid manganaty, siran manganaty monohydrat, cheldt mangdnu hydrdtu aminokyselin,
manganaty cheldt bielkovinovych hydrolyzatov, cheldt mangdnu glycinhydratu a trihydroxid-chlorid dimanganaty
nemaju za navrhovanych podmienok pouzitia neziaduci G¢inok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani
na zivotné prostredie. Na zdklade vedeckych tvah, s ciefom vyhnat sa potencidlnym nedorozumeniam, tdrad
odporica premenovat anglicky ndzov manganous oxide (oxid manganaty) na manganese (II) oxide (oxid manganaty)
a ndzov hydroxid-chlorid manganaty na trihydroxid-chlorid dimanganaty. Vzhladom na chemické vlastnosti
cheldtu mangdnu hydratu aminokyselin trad odportca jeho rozdelenie do tychto dvoch skupin: cheldt manganu
hydratu aminokyselin a manganaty cheldt bielkovinovych hydrolyzatov.

(5)  Urad poznamenal, Ze zaobchddzanie s oxidom manganatym predstavuje nebezpecenstvo, pokial ide o inhaldciu
pouzivatelom. Kvoli nedostatku vhodnych tdajov by sa dand doplnkovd litka mala povazovat za ldtku
potencidlne drazdiva pre pokozku a o¢i a za dermélny senzibilizétor. Urad takisto poznamenal, Ze zaobchddzanie
so sfranom manganatym monohydrdtom predstavuje riziko pre pouzivatefov pri inhalacnej expozicii a Ze ide
o latku drazdivi pre odi. Z pozorovani vyplynulo aj to, Ze zaobchddzanie s chelitom manginu hydritu
aminokyselin predstavuje mozné riziko pre dychaciu sdstavu a zdravie pouZivatelov. Kvoli nedostatku vhodnych
tdajov, pokial ide o prislusné tdaje o drdzdivosti pre pokozku a oci a o dermdlnej senzibilizdcii, by sa doplnkova
litka cheldt mangdnu hydrdtu aminokyselin mala takisto povazovat za litku potencidlne drdzdivi pre pokozku
a oci a za dermdlny a respiracny senzibilizdtor. Urad poznamenal, Ze doplnkové ldtka cheldt mangdnu glycin-
hydritu moze drdzdit pokozku a o¢i. Urad viak nemohol dospiet k zdveru o bezpecnosti pre pouzivatelov pri
zaobchddzani s trihydroxid-chloridom dimanganatym kvoli nedostatku Specifickych tdajov. S ciefom vyhnit sa
obavdm z hladiska bezpe¢nosti vyplyvajicim pre pouzivatelov by sa preto mali prijat primerané ochranné
opatrenia tykajice sa prislusnych doplnkovych latok.

(6)  Urad dalej dospel k ziveru, ze chlorid manganaty tetrahydrét, oxid manganaty, siran manganaty monohydrit,
cheldt mangdnu hydrdtu aminokyselin, manganaty cheldt bielkovinovych hydrolyzdtov, cheldt mangénu glycin-
hydratu a trihydroxid-chlorid dimanganaty st G¢innymi zdrojmi mangdnu. Urad nepovaZzuje za potrebné stanovit
osobitné poziadavky tykajice sa monitorovania po umiestneni na trh. Zdroveri overil sprivu o metdde analyzy
kimnych doplnkovych litok v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(7)  Z postdenia chloridu manganatého tetrahydrdtu, oxidu manganatého, siranu manganatého monohydratu, cheldtu
mangdnu hydrdtu aminokyselin, manganatého cheldtu bielkovinovych hydrolyzitov, chelitu mangdnu glycin-
hydratu a trihydroxid-chloridu dimanganatého vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003 su splnené, s vynimkou pitnej vody. PouZivanie tychto litok by sa preto malo povolit podla
prilohy k tomuto nariadeniu a ich pouzivanie prostrednictvom pitnej vody by sa malo zamietnut.

(8)  KedZe neexistuji bezpetnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia chloridu
manganatého tetrahydrdtu, oxidu manganatého, siranu manganatého monohydritu, cheldtu mangdnu hydritu
aminokyselin a cheldtu mangdnu glycinhydritu povolenych nariadenim (ES) ¢. 1334/2003, je vhodné umoznit
zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich
z povolenia.

9) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Latky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych ldtok ,vyZivné doplnkové litky“ a do funkcnej
skupiny ,zldCeniny mikroprvkov®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako kimne doplnkové
latky vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

Zamietnutie

Povolenie litok $pecifikovanych v prilohe ako doplnkovych latok patriacich do kategérie doplnkovych litok ,vyzivné
doplnkové latky“ a do funk¢nej skupiny ,zli¢eniny mikroprvkov” sa zamieta, pokial ide o pouZivanie v pitnej vode.
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Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Latky chlorid manganaty tetrahydrat, oxid manganaty, siran manganaty monohydrat, cheldt mangdnu hydritu
aminokyselin a cheldt mangdnu glycinhydratu povolené nariadeniami (ES) ¢. 1334/2003 a (ES) ¢. 479/2006 a premixy
s obsahom uvedenych latok, ktoré sii vyrobené a oznacené pred 11. marcom 2018 v stilade s pravidlami uplatnitelnymi
pred 11. septembrom 2017, sa moZu aj nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujiice litky uvedené v odseku 1, ktoré si vyrobené a oznacené pred
11. septembrom 2018 v stilade s pravidlami uplatnitelnymi pred 11. septembrom 2017, sa m6zu nadalej uvddzat na
trh a pouzivat az do vyCerpania existujdcich zdsob, ak st uréené pre zvieratd uréené na produkciu potravin.

3. Kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujice latky uvedené v odseku 1, ktoré st vyrobené a oznaCené pred
11. septembrom 2019 v silade s pravidlami uplatnitelnymi pred 11. septembrom 2017, sa m6zu nadalej uvddzat na
trh a pouzivat az do vyCerpania existujiicich zdsob, ak st urcené pre zvieratd neurCené na produkciu potravin.

Cldnok 4
Nadobudnutie dacinnosti

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 21. augusta 2017

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny o
Identifi- Nazov/ Druh aleb Maxi- obsah Maximélny obsah Koniec plat-
ka¢né ¢&islo meno Doplnkové Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd ku a.cvo 4,11 . . oniec pia
doplnkovej | drzitela latka metdda ategoria mauy Obsah prvku (Mn) v mg/k In€ ustanovenia nosti povo-
P ) p 81X
p . zvierat vek ! . lenia
latky povolenia kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: zliceniny mikroprvkov
3b501 — Chlorid man- | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky — — Ryby: 1. Doplnkové litka sa pridava do | 11. sep-
ganaty tetra- | piorid man ganaty tetrahydrdt vo druhy 100 (celkovo) krmiva vo forme premixu. tembra
hydrat forme prasku s minimalnym obsahom | ZVierat Iné druhy: . Chlorid manganaty tetrahydrat 2027

mangdnu 27 %.

Charakteristika vicinnej litky

Chlorid manganaty tetrahydrat
Chemicky vzorec: MnCl, - 4H,0

CAS ¢&islo: 13446-34-9

Analytické metddy (")

Na identifika¢né reakcie chloridu v k-
mnej doplnkovej latke:

— Euré6psky liekopis, 2.3.1;

Na krystalograficka charakteristiku k-
mnej doplnkovej latky:

— rontgenova difrakcia;

Na kvantifikiciu celkového obsahu
mangdnu v kimnej doplnkovej latke
a premixoch:

— atémova absorpénd spektrometria,
AAS (EN ISO 6869); alebo

— atémova emisna spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

150 (celkovo)

sa moOZe umiestiiovat na trh
a pouzivat ako doplnkova latka
pozostavajtica z pripravku.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov prevddzkova-
telia krmivdrskych podnikov
stanovia prevddzkové postupy
a primerané organizacné opa-
trenia na rieSenie potencidl-
nych rizik vyplyvajicich z inha-
lacie a kontaktu s pokozkou
alebo ocami, a to najmi kvoli
obsahu tazkych kovov vritane
niklu. Ak rizikd nemozno zni-
7it na prijatelnd Groven tymito
postupmi  a  opatreniami,
doplnkova ldtka a premixy sa
musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.
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Identifi-
kac¢né cislo
doplnkovej

latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimalny
obsah

Maximdlny obsah

Obsah prvku (Mn) v mg/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

— atémové emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-
AES (CEN/TS 15621);

Na kvantifikdciu celkového obsahu
manganu v kfmnych surovinich a kfm-
nych zmesiach:

— atémova absorpénéd spektrometria
AAS [nariadenie Komisie (ES)
¢. 152/2009 (?), priloha IV, ¢ast CJ;
alebo

— atémova absorpénd spektrometria
AAS (EN ISO 6869). alebo

— atémové emisna spektrometria s in-
duké¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

— atémova emisna spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CEN/TS 15621);

3b502

Oxid manga-
naty

ZloZenie doplnkovej ldtky

Oxid manganaty vo forme prasku s mi-
nimélnym obsahom manginu 60 %.

Minimélny obsah MnO 77,5 % a maxi-
malny obsah MnO, 2 %

Charakteristika vicinnej litky
Oxid manganaty

Chemicky vzorec: MnO
CAS dislo: 1344-43-0

vietky
druhy
zvierat

Ryby:

100 (celkovo)
Iné druhy:
150 (celkovo)

1. Doplnkovd ldtka sa priddva do
krmiva vo forme premixu.

2. Oxid manganaty sa mozZe
umiestiiovat na trh a pouZivat
ako doplnkova litka pozostd-
vajlica z pripravku.

11. sep-
tembra
2027
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Identifi-
kac¢né cislo
doplnkovej

latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimalny
obsah

Maximdlny obsah

Obsah prvku (Mn) v mg/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Analytické metddy (1)

Na krystalografickti charakteristiku kf-
mnej doplnkovej latky:

— rontgenovd difrakcia;

Na kvantifikdciu celkového obsahu
mangdnu v kimnej doplnkovej latke
a premixoch:

— atémové absorpénd spektrometria,
AAS (EN ISO 6869); alebo

— atémovd emisnd spektrometria s in-
duké¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

— atémova emisna spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CEN/TS 15621);

Na kvantifikdciu celkového obsahu
manganu v kfmnych surovinach a kfm-
nych zmesiach:

— atémové absorpénd spektrometria
AAS [nariadenie (ES) ¢. 152/2009,
priloha 1V, ¢ast CJ; alebo

— atémova absorp¢néd spektrometria
AAS (EN ISO 6869). alebo

— atémova emisna spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

— atémova emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CENJTS 15621);

3. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov prevddzkova-
telia krmivédrskych podnikov
stanovia prevddzkové postupy
a primerané organizacné opa-
trenia na rieSenie potencidl-
nych rizik vyplyvajicich z inha-
licie a kontaktu s pokozkou
alebo ofami, a to najmi kvoli
obsahu tazkych kovov vritane
niklu. Ak rizikd nemozno zni-
zit na prijatelnd Groven tymito
postupmi a  opatreniami,
doplnkova ldtka a premixy sa
musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.
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Minimélny o
dentifi- | Nazov] brch alebo | nag | obsah | Meximélny cbsah Comiec olat
ka¢né ¢&islo meno Doplnkové Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd kru a.coo axt- ( . oniee plat-
. oo p ) ateg6ria malny Iné ustanovenia nosti povo-
doplnkovej | drzitela latka metdda rat K Obsah prvku (Mn) v mg/kg leni
latky povolenia zviera ve kompletného krmiva s obsahom enia
vlhkosti 12 %
— iran manga- oZenie doplnkovej ldt vset — — : . Doplnkovd latka sa pridéva do . sep-
3b503 Si g ZloZenie doplnkovej 1d Setky Ryby: 1. Doplnkova litka sa pridéva d 11. sep
Eaf}'f monohy- Sfran manganaty monohydrdt, vo dr}Jhy 100 (celkovo) krmiva vo forme premixu. tezr(l)”l;);a
rat forme prasku, s minimalnym obsahom |  ZVierat Iné druhy: . Siran manganaty monohydrat

siranu  manganatého
95 % a manganu 31 %.

monohydratu

Charakteristika ticinnej ldtky

Siran manganaty monohydrat
Chemicky vzorec: MnSO, - H,0
CAS ¢&islo: 10034-96-5
Analytické metddy (")

Na kvantifikiciu siranu manganatého
monohydritu v kfmnej doplnkovej
latke:

— titrdcia  dusi¢nanom amoénnym
a dusi¢nanom ceritym (Eurépsky
liekopis, monografia 1543);

Na identifika¢né reakcie siranov v kfm-
nej doplnkovej ldtke:

— Eurdpsky liekopis, 2.3.1;

Na krystalografickt charakteristiku kf-
mnej doplnkovej latky:

— rontgenovd difrakcia;

Na kvantifikdciu celkového obsahu

mangdnu v kfmnej doplnkovej latke
a premixoch:

— atémové absorpénd spektrometria,
AAS (EN ISO 6869); alebo

— atémova emisna spektrometria s in-
duké¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

150 (celkovo)

sa moOZe umiestiovat na trh
a pouzivat ako doplnkovi litka
pozostavajlica z pripravku.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov prevadzkova-
telia krmivarskych podnikov
stanovia prevadzkové postupy
a primerané organizacné opa-
trenia na rieSenie potencidl-
nych rizik vyplyvajicich z inha-
lacie a kontaktu s pokozkou
alebo ocami, a to najmi kvoli
obsahu tazkych kovov vritane
niklu. Ak rizikd nemozno zni-
7it na prijatelnd Groven tymito
postupmi a  opatreniami,
doplnkovd ldtka a premixy sa
musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.
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Identifi-
kac¢né cislo
doplnkovej

latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimalny
obsah

Maximdlny obsah

Obsah prvku (Mn) v mg/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

— atémové emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CEN/TS 15621);

Na kvantifikdciu celkového obsahu
manganu v kfmnych surovinich a kfm-
nych zmesiach:

— atémova absorpénd spektrometria
AAS [nariadenie (ES) ¢. 152/2009,
priloha IV, ¢ast CJ; alebo

— atémové absorpénd spektrometria
AAS (EN ISO 6869). alebo

— atémovd emisnd spektrometria s in-
duké¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

— atémova emisna spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CEN/TS 15621);

3b504

Chel4t man-
ganu hydratu
aminokyselin

ZloZenie doplnkovej ldtky

Komplex mangdnu a aminokyselin,
v ktorom s mangdn a aminokyseliny
ziskané zo s6jového proteinu chelato-
vané koordinovanymi kovalentnymi
vizbami, vo forme prasku s minimal-
nym obsahom 8 % manganu.

Charakteristika vicinnej ldtky

Chemicky vzorec: Mnx),_; - nH,0, x =
anién lubovolnej aminokyseliny ziska-
nej z kyslého hydrolyzdtu séjového
proteinu;

Najviac 10 % molekdl presahujiicich
hodnotu 1 500 Da.

vietky
druhy

zvierat

Ryby:

100 (celkovo)
Iné druhy:
150 (celkovo)

1. Doplnkovd ldtka sa priddva do
krmiva vo forme premixu.

2. Cheldt mangdnu hydritu ami-
nokyselin mozno uvddzat na
trth a pouzivat ako doplnkovd

latku  pozostdvajicu

pravku.

z pri-

11. sep-
tembra
2027

8/917 1
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Identifi-
kac¢né cislo
doplnkovej

latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimalny
obsah

Maximdlny obsah

Obsah prvku (Mn) v mg/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Analytické metddy (1)

Na kvantifikdciu obsahu aminokyselin
v kfmnej doplnkovej latke:

— ijonexové chromatografia kombino-
vand s pokolonovou derivatizdciou
ninhidrinom a fotometrickou de-
tekciou [nariadenie (ES)
¢. 152/2009, priloha III, ¢ast F;

Na kvantifikdciu celkového obsahu
mangdnu v kimnej doplnkovej latke
a premixoch:

— atémové absorpénd spektrometria,
AAS (EN ISO 6869); alebo

— atémovd emisnd spektrometria s in-
duké¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

— atémova emisna spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CEN/TS 15621);

Na kvantifikiciu celkového obsahu
manganu v kimnych surovinach a kfm-
nych zmesiach:

— atémové absorpcnd spektrometria
AAS [nariadenie (ES) ¢. 152/2009,
priloha 1V, ¢ast CJ; alebo

— atémova absorp¢nd spektrometria
AAS (EN ISO 6869). alebo

— atémova emisna spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

— atémové emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CENJTS 15621);

3. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov prevddzkova-
telia krmivédrskych podnikov
stanovia prevddzkové postupy
a primerané organizacné opa-
trenia na rieSenie potencidl-
nych rizik vyplyvajicich z inha-
licie a kontaktu s pokozkou
alebo ofami, a to najmi kvoli
obsahu tazkych kovov vritane
niklu. Ak rizikd nemozno zni-
zit na prijatelnd Groven tymito
postupmi a  opatreniami,
doplnkova ldtka a premixy sa
musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.
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Minimélny Maximdlny obsah
Idenifi- Nazov/ Druh alebo | Maxi- obsah ’ Koniec plat-
ka¢né ¢&islo meno Doplnkové Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobri . ( . e« p
. oo p ) ateg6ria malny Iné ustanovenia nosti povo-
doplnkovej | drzitela latka metdda rat K Obsah prvku (Mn) v mg/kg leni
latky povolenia zviera ve kompletného krmiva s obsahom enia
vlhkosti 12 %
3b505 — Manganaty ZloZenie doplnkovej ldtky vetky — — Ryby: 1. Doplnkové litka sa priddva do | 11. sep-
chelét/b}i:alﬁo- Manganaty chelt bielkovinovych hy- dr}lhy 100 (celkovo) krmiva vo forme premixu. tezr(l)qg)ra
‘élrl(q)(l);zéctov Y= | drolyzétov vo forme prasku s minimdl- |~ ZVierat Iné druhy: . Manganaty cheldt bielkovino- 7

nym obsahom manganu 10 %.

Minimdlne 50 % cheldtovaného man-
ganu.

Charakteristika ticinnej ldtky

Chemicky vzorec: Mnx),_, - nH,0, x =
anién bielkovinovych hydrolyzatov ob-
sahujici  Tubovolnd  aminokyselinu
z hydrolyzatu séjového proteinu.

Analytické metddy ()

Na stanovenie celkového obsahu biel-
kovinovych hydrolyzdtov v kimnej
doplnkovej latke:

— ionexovéd chromatografia kombino-
vand s pokolénovou derivatizaciou
ninhidrinom a fotometrickou de-
tekciou [nariadenie (ES)
¢. 152/2009, priloha III, ¢ast FJ;

Na stanovenie obsahu cheldtovaného
mangdnu v kfmnej doplnkovej ltke:

— Infracervend spektrometria s Fou-
rierovou  transformdciou  (FTIR)
s naslednymi multivariaénymi re-
gresnymi technikami.

Na kvantifikiciu celkového obsahu

mangdnu v kfmnej doplnkovej ldtke
a premixoch:

— atémové absorpcnd spektrometria,
AAS (EN ISO 6869); alebo

150 (celkovo)

vych hydrolyzdtov mozno uvé-
dzat na trth a pouzivat ako
doplnkovii litku pozostévajicu
z pripravku.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov prevadzkova-
telia krmivarskych podnikov
stanovia prevadzkové postupy
a primerané organizacné opa-
trenia na rieSenie potencidl-
nych rizik vyplyvajicich z inha-
lacie a kontaktu s pokozkou
alebo oc¢ami, a to najmi kvoli
obsahu tazkych kovov vratane
niklu. Ak rizikd nemozno zni-
7it na prijatelnd droven tymito
postupmi a  opatreniami,
doplnkovd ldtka a premixy sa
musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.
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Identifi-
kac¢né cislo
doplnkovej

latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimalny
obsah

Maximdlny obsah

Obsah prvku (Mn) v mg/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

— atémové emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

— atémové emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CEN/TS 15621);

Na kvantifikiciu celkového obsahu
mangdnu v kfmnych surovinich a kfm-
nych zmesiach:

— atémova absorpénd spektrometria
AAS [nariadenie (ES) ¢. 152/2009,
priloha 1V, ¢ast CJ; alebo

— atémova absorpcénd spektrometria
AAS (EN ISO 6869). alebo

— atémova emisna spektrometria s in-
duké¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

— atémova emisna spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CENJTS 15621);

3b506

Cheldt man-
ganu glycin-
hydrétu

ZloZenie doplnkovej ldtky

Cheldt manginu glycinhydritu, vo
forme prasgku, s minimdlnym obsahom
mangdnu 15 %.

Vlhkost: maximélne 10 %.
Charakteristika vicinnej litky

Chemicky vzorec: Mnx), , - nH,0, x =
anioén glycinu.

vietky
druhy

zvierat

Ryby:
100 (celkovo)

Iné druhy:
150 (celkovo)

1. Doplnkovd ldtka sa priddva do
krmiva vo forme premixu.

2. Cheldt mangdnu glycinhydritu

mozno uvadzat na trh a pouZi-
vat ako doplnkovi litku pozo-
stavajticu z pripravku.

11. sep-
tembra
2027
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Identifi-
kac¢né cislo
doplnkovej

latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimalny
obsah

Maximdlny obsah

Obsah prvku (Mn) v mg/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Analytické metddy (1)

Na kvantifikdciu obsahu glycinu v kfm-
nej doplnkovej latke:

— ijonexové chromatografia kombino-
vand s pokolonovou derivatizdciou
ninhidrinom a fotometrickou de-
tekciou [nariadenie (ES)
¢. 152/2009, priloha III, ¢ast F;

Na kvantifikdciu celkového obsahu
mangdnu v kimnej doplnkovej latke
a premixoch:

— atémové absorpénd spektrometria,
AAS (EN ISO 6869); alebo

— atémovd emisnd spektrometria s in-
duké¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

— atémova emisna spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CEN/TS 15621);

Na kvantifikiciu celkového obsahu
manganu v kimnych surovinach a kfm-
nych zmesiach:

— atémové absorpcnd spektrometria
AAS [nariadenie (ES) ¢. 152/2009,
priloha 1V, ¢ast CJ; alebo

— atémova absorp¢nd spektrometria
AAS (EN ISO 6869). alebo

— atémova emisna spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

— atémové emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CENJTS 15621);

3. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov prevddzkova-
telia krmivédrskych podnikov
stanovia prevddzkové postupy
a primerané organizacné opa-
trenia na rieSenie potencidl-
nych rizik vyplyvajicich z inha-
licie a kontaktu s pokozkou
alebo ofami, a to najmi kvoli
obsahu tazkych kovov vritane
niklu. Ak rizikd nemozno zni-
zit na prijatelnd Groven tymito
postupmi a  opatreniami,
doplnkova ldtka a premixy sa
musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.
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Minimélny Maximdlny obsah
Identifi- | Nézov] ‘ obsah Y ‘
e , . . . . 1. | Druhalebo | Maxi- Koniec plat-
ka¢né ¢&islo meno Doplnkové Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobri . ( . .
. oo p ) ateg6ria malny Iné ustanovenia nosti povo-
doplnkovej | drzitela latka metdda Jvierat ok Obsah prvku (Mn) v mg/kg lenia
latky povolenia Vi v kompletného krmiva s obsahom !
vlhkosti 12 %
3b507 — Trihydroxid- | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky — — Ryby: 1. Doplnkové litka sa priddva do | 11. sep-
chlorid di-, Granulovany prasok s minimdlnym dr}Jhy 100 (celkovo) krmiva vo forme premixu. tezr(l)”l;);a
manganaty obsahom mangénu 44 % a maximal- | ZVIerat Iné druhy: 2. Trihydroxid-chlorid ~ dimanga-

nym obsahom oxidu manganatého

7%

Charakteristika ticinnej ldtky

Trihydroxid-chlorid dimanganaty

Chemicky vzorec: Mn,(OH),Cl

CAS ¢&islo: 39438-40-9

Analytické metddy (")

Na identifikdciu krystalografickej cha-

rakteristiky kimnej doplnkovej latky:

— rontgenovd difrakcia;

Na kvantifikiciu chléru v kimnej

doplnkovej latke:

— Titrdcia -
¢. 152/2009]

Na kvantifikiciu celkového obsahu

mangdnu v kfmnej doplnkovej latke
a premixoch:

nariadenie  (ES)

— atémova absorpénd spektrometria
AAS (EN ISO 6869). alebo

— atémova emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

— atémové emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CENJTS 15621);

150 (celkovo)

naty sa moze umiestiovat na
trth a pouzivat ako doplnkovd
laitka pozostdvajica z pri-
pravku.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov prevadzkova-
telia krmivarskych podnikov
stanovia prevadzkové postupy
a primerané organizacné opa-
trenia na rieSenie potencidl-
nych rizik vyplyvajicich z inha-
licie a kontaktu s pokozkou
alebo ofami, a to najmi kvoli
obsahu tazkych kovov vritane
niklu. Ak rizikd nemozno zni-
zit na prijatelnt droveri tymito
postupmi a  opatreniami,
doplnkovd ldtka a premixy sa
musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.

£10T°8°CC

[3s ]

own foxysdoang yruisaa Kupeip

€1/91C 1



—

Minimélny o o)

Idenifi- Nazov/ Druh alebo | Maxi obsah Maximdlny obsah Koniec plat >

ka¢né ¢&islo meno Doplnkové Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd e . ( . e« p =

. S p ) kategéria malny Iné ustanovenia nosti povo- IS
doplnkovej | drzitela latka metdda - Obsah prvku (Mn) v mg/kg .

p . zvierat vek : . lenia
latky povolenia kompletného krmiva s obsahom

vlhkosti 12 %

Na kvantifikiciu celkového obsahu
mangdnu v kimnych surovindch a kfm-
nych zmesiach:

[3s ]

— atémové absorpcnd spektrometria
AAS [nariadenie (ES) ¢. 152/2009,
priloha IV, ¢ast CJ; alebo

— atémova absorpénd spektrometria
AAS (EN ISO 6869). alebo

— atémové emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510); alebo

— atémovd emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES
(CEN/TS 15621);

(1) Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(3 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovuji metddy odberu vzoriek a analyzy na dcely dradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1).
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/1491
z 21. augusta 2017,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) € 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie G¢innej latky 2,4-DB a ktorym sa meni
priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 5402011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 20 ods. 1,

kedZe:

(1)  Smernicou Komisie 2003/31/ES () sa 2,4-DB zaradil ako G¢innd litka do prilohy I k smernici Rady
91/414[EHS ().

(2) Uc1nne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES)
¢.1107/2009 a st uvedené v Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%).

(3)  Platnost schvilenia Gcinnej litky 2,4-DB uvedenej v Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011 sa skonéi 31. oktobra 2017.

(4 Ziadost o obnovenie schvilenia Gcinnej litky 2,4-DB bola predlozend v silade s ¢lankom 1 vykonédvacieho
nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () v lehote stanovenej v uvedenom ¢lanku.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢lanku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky s$tat skonstatoval, Ze Ziadost je tplna.

(6)  Spravodajsky clensky $tit vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni na zdklade konzulticie so spoluspravo-
dajskym clenskym $titom a 3. jina 2015 ju predlozil Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len
»urad“) a Komisii.

(7)  Urad postipil hodnotiacu sprdvu o obnoveni ziadatelovi a clenskym $titom na pripomienkovanie a prijaté
pripomienky posttpil Komisii. Urad takisto spristupnil doplfiujicu sihrnnii dokumentaciu verejnosti.

(8)  Urad ozndmil 13. mdja 2016 Komisii svoje zavery (%) o tom, & moino ocakdvat, Ze 2,4-DB splia kritéri
schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predlozila 18. mdja 2017 ndvrh spravy
o obnoveni schvélenia t¢innej litky 2,4-DB Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) Smernica Komisie 2003/31 /ES z 11. aprila 2003, ktorou sa menf a dopliia smernica Rady 91/41 4/EHS z dovodu zaradenia 2,4-DB, beta-
cyfluthrin, cyfluthrin, iprodione, linuron, hydrazid kyseliny maleinovej a pendimethaline medzi Gi¢inné litky (U.v. EUL 101, 23.4.2003,
s. 3).

(®) Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jtla 1991 o uvadzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢.540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych écinnych ldtok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

(®) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia dcinnych litok podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U.v. EU L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA (Eurépsky trad pre bezpe¢nost potravin), 2016. Zaver z partnerského preskiimania hodnotenia rizika pesticidov s G¢innou litkou
2,4-DB. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(5):4500. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu
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(9)  Ziadatel mal moznost predlozit pripomienky k navrhu sprdvy o obnoven.

(10) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom 2,4-DB sa dospelo k zdveru, ze kritérid schvalenia uvedené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
st splnené. Preto je vhodné obnovit schvélenie Gi¢innej ldtky 2,4-DB.

(11) Hodnotenie rizik v pripade obnovenia schvélenia G¢innej litky 2,4-DB vychddza z obmedzeného poctu reprezen-
tativnych pouziti, ktoré viak neobmedzuji pouzitia, na ktoré moézu byt pripravky na ochranu rastlin s obsahom
ucinnej latky 2,4-DB povolené. Preto je vhodné zrusit obmedzenie tykajice sa pouzitia len ako herbicidu.

(12)  Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(13)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2016/950 (') sa predfzila platnost schvilenia t¢innej litky 2,4-DB do
31. oktébra 2017, aby sa postup obnovenia mohol dokon¢it pred uplynutim platnosti schvélenia uvedenej latky.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,

potraviny a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ¢innej litky

Schvilenie ti¢innej latky 2,4-DB sa obnovuje v stilade s prilohou L

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie dcinnosti a ditum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobiida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. novembra 2017.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 21. augusta 2017

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

(') Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2016/950 z 15. jina 2016, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide
o predizenie obdobi schvélenia ucinnych ldtok 2,4-DB, beta-cyflutrin, karféntrazon-etyl, Coniothyrium minitans kmei CON/M/91-08
(DSM  9660), cyazofamid, deltametrin, dimeténamid-p, etofumezit, fenamidén, flufenacet, flurtamén, foramsulfurén, fostiazit,
imazamox, jodosulfurén, iprodién, izoxaflutol, linurén, hydrazid kyseliny maleinovej, mezotrién, oxasulfurén, pendimetalin, pikoxy-
strobin, siltiofam a trifloxystrobin (U. v.EU L 159, 16.6.2016, s. 3).



PRILOHA I

V§eobeﬁcl$/'érrlléa'zé?svl,aidenti- IUPAC nazov Cistota (1) sclﬁj;tilllemnia Schva'lzr(ljie platf Osobitné ustanovenia
2,4-DB kyselina 4-(2,4-di- > 940 g/kg 1. novembra | 31.oktébra | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
Cislo CAS 94-82-6 chlérfenoxy)buté- Nedistotv: 2017 2032 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviznej spravy
nové , v o Gc¢innej latke 2,4-DB, a najmd jej dodatky I a II.
CIPAC ¢. 83 volné fenoly [vyjadrené

ako 2,4-dichlérfenol
(2,4- DCP)]: max. 15 g/kg

Dibenzo-p-dioxiny

a polychlérované
dibenzofurdny [toxické
ekvivalenty (TEQ) TCDD]:
max. 0,01 mg/kg

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnt pozor-
nost:

ochrane previdzkovatelov a pracovnikov;

ochrane spotrebitelov pred vyrobkami Zivo¢isneho povodu;
ochrane volne Zijicich cicavcov;

ochrane pddnych necielovych organizmov;

ochrane vodnych organizmov;

ochrane necielovych suchozemskych rastlin.

V podmienkach pouzivania musia byt v ndlezitom pripade uvedené opatre-
nia na zmiernenie rizika.

(1) Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.

£10T°8°CC
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PRILOHA II
Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf takto:
1. v casti A sa vypusta polozka 47 tykajiica sa Gc¢innej litky 2,4-DB;
2.V Casti B sa doplna tito polozka:
Cislo Vieobegn)i n;’izgv, identi- [UPAC nazov Cistota (1) Dét)um. Schvé’lenie Osobitné ustanovenia
fikacné cisla schvélenia plati do
,116 | 2,4-DB kyselina 4-(2,4- > 940 g/kg 1. novembra | 31. oktébra | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v clanku 29
Cislo CAS 94-82-6 —dic}}lérfenoxy)buta'— Negistoty: 2017 2032 ods}. 6 .naria/denia’(VI?S) ¢ 1,107/2009, sa musia Z.ohl’adnit’ zavery
nové ’ reviznej spravy o G¢innej litke 2,4-DB, a najmd jej dodatky I a IL
CIPAC ¢. 83 volné fenoly [vyjadrené

ako 2,4-dichlérfenol (2,4-
DCP)]: max. 15 g/kg

Dibenzo-p-dioxiny

a polychlérované
dibenzofurdny [toxické
ekvivalenty (TEQ) TCDD]:
max. 0,01 mg/kg

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské 3taty venovat oso-
bitnti pozornost:

ochrane prevddzkovatelov a pracovnikov;

ochrane spotrebitelov pred vyrobkami Zivo¢isneho povodu;
ochrane volne Zijtcich cicavcov;

ochrane pddnych necielovych organizmov;

ochrane vodnych organizmov;

ochrane necielovych suchozemskych rastlin.

V podmienkach pouzivania musia byt v ndlezitom pripade uve-
dené opatrenia na zmiernenie rizika.”

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.

81/917 T
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/1492
z 21. augusta 2017

o povoleni cholekalciferolu ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouzivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3).

(2)  Cholekalciferol bol smernicou 70/524/EHS povoleny ako kimna doplnkovd ldtka na pouzivanie bez ¢asového
obmedzenia pre vietky druhy zvierat. Uvedend doplnkova ltka bola ndsledne zapisand do Registra kimnych
doplnkovych latok ako existujici vyrobok v stilade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢linkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢linkom 7 boli predlozené tri
Ziadosti o prehodnotenie cholekalciferolu ako kfmnej doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat a v stlade
s ¢lénkom 7 uvedeného nariadenia bola predlozend ziadost o pouzivanie v pitnej vode. Ziadatel poziadal
o zaradenie tejto doplnkovej litky do kategérie ,vyzivné doplnkové litky“. K Ziadostiam boli priloZené tdaje
a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpetnost potravin (dalej len ,trad) v stanoviskdch z 13. novembra 2012 (}), 20. jina
2013 (%), 30. janudra 2014 () a 25. janudra 2017 (°) skonstatoval, Ze cholekalciferol nemd za navrhovanych
podmienok pouZivania v krmivich negativny Gcinok na zdravie zvierat, zdravie [udi ani Zivotné prostredie. Urad
dalej skonstatoval, ze cholekalciferol predstavuje u¢inny zdroj vitaminu D,.

Jrad vo svojich stanoviskdch skonstatoval, Ze v pripade niektorych pripravkov vitaminu D, existuje moznost, Ze
5 Urad jich st kach skonstatoval pripade niektorych pripravkov vit D, existuj i
racovnici mohli byt pri vdychovani vystaveni vysokym drovniam vitaminu D,. Vitamin D, je pri vdychovani

by p { hli byt pri vdych vyst vysoky: t D,. Vit D, je pri vdych
vysoko toxicky a vystavenie d¢inkom prachu je $kodlivé. Preto by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia.
Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky tykajiice sa monitorovania po umiestneni na trh.
Zaroven overil spravu o metdde analyzy kimnych doplnkovych litok v krmive predlozent referenénym
laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z posudenia cholekalciferolu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené okrem pouzitia v pitnej vode. Pouzivanie uvedenej litky v krmive by sa preto malo
povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu. Mal by sa stanovit maximélny obsah cholekalciferolu. Cholekalciferol
by sa nemal poddvat priamo v pitnej vode, pretoze tymto dodatoénym sposobom podania by sa zvysilo riziko
pre spotrebitelov a zvieratd. Preto by sa povolenie cholekalciferolu ako vyZivnej doplnkovej latky, ktord patri do
funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré majii obdobny acinok®, malo
zamietnuf, pokial ide o ich pouZivanie vo vode. Tento zdkaz sa na tiito litku nevzfahuje v pripade pouzivania
v kimnych zmesiach, ktoré sa nasledne podavaji vo vode.

(7)  KedZe neexistuju bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia cholekalciferolu,
je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych
poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(7):3289.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(2):3568.
( ) (2017) 15(3

("
8 Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(12):2968.
(*
)
) ):4713.

¢) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 1
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(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka 3$pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie ,vyZzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,vitaminy,

provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny ucinok®, sa za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkova latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2
Zamietnutie
Povolenie cholekalciferolu ako doplnkovej latky, ktord patri do kategérie ,vyZivné doplnkové litky“ a do funkénej

skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny té¢inok*, sa zamieta, pokial ide
0 jej pouZivanie v pitnej vode.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Latka 3pecifikovand v prilohe a premixy obsahujice uvedend latku, ktoré st vyrobené a oznacené pred
11. marcom 2018 v stlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 11. septembrom 2017, mozno nadalej umiestiiovat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujtcich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtice uvedent latku Specifikovanti v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené
pred 11. septembrom 2018 v sdlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 11. septembrom 2017, mozno nadalej
umiestniovat na trh a pouzivat az do vycerpania existujtcich zdsob, ak st uréené pre zvieratd na produkciu potravin.

3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujiice uvedent latku $pecifikovant v prilohe, ktoré sii vyrobené a oznacené
pred 11. septembrom 2019 v sdlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 11. septembrom 2017, mozno nadalej

umiestiiovat na trh a pouzivat a7z do vycerpania existujlcich zdsob, ak sii uréené pre zvieratd iné ako na produkciu
potravin.

Cldnok 4
Nadobudnutie a¢innosti

Toto nariadenie nadobida t¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Stdtoch.

V Bruseli 21. augusta 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Mini- .
Identifi- milny | Maximdlny
kacné Nazov/ obsah obsah Koniec plat-
&islo meno Doplnkov4 latk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analy- | Druh alebo kate- Maxi- - Iné ust . " p
dopln- drzitel'a opinkova fatka tickd metdda géria zvierat mélny vek Cholekalciferol (') v IU ne ustanovenia nosll povo-
kovej povolenia alebo mg/kg komplet- enia
latky ného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria ,,vyzivné doplnkové litky“. Funkénd skupina: Vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny d¢inok
3a671 — ,Cholekalciferol“ | ZloZenie doplnkovej ldtky oSipané 20001IU |1, Vitamin D, mozno umiestiovat | 11.septem-
alebo ,vita- 0,05 mg na trth a pouzivat ako dopln- | bra 2027
min D.“ holekalciferol kovt latku vo forme pripravku.
’ cholckaictiero nahradky 10 000 IU prip
mlieka pre ‘14 1z
Charakteristika cinnei ldt L 0,25 mg 2. Doplnkovd litka sa priddva do
j ity ciciaky krmiva vo forme premixu.
cholekalciferol hovadzi 4 000 IU
dobytok 0,1 mg 3. V pokynoch na pouzitie dopln-
C.H.O ’ kovej latky a premixov sa musia
7 ndhradky 10 000 IU uvédzat podmienky skladovania
mlieka pre a stability.
w1, 5 2 Y.
CAS dislo: 67-97-0 telat4 0,25 mg
Cholekalciferol tuhd a Zivicovd | ovce 40001U |4 Maximdlny obsah kombmaae
f bent chemick P 25-hydroxycholekalciferolu s
Z(Z)ruma’ vyrobeny chemickou synte- 0,1 mg cholekalciferolom na kg kom-
' kurcatd vo 5000 IU pletného krmiva:
NP ) vykrme
Kritérid cistoty: 0,125 mg — <0,125 mg () (ekvivalentné
k 5000 IU 5 000 IU vitaminu D,) pre
Min. 80 % (cholekalciferol a pre- rrorsy kurcati VoVI'krme a n%ofk
holekalciferol) a max. 7 % tachy- 0,125 mg p W Y
cho : Y vo vykrme,
sterol. ostatnd hydina 3200 1U
0,080 — < 0,080 mg pre ostatnt hy-
Analytickd metéda () o8 dinu,
kone 4 000 IU
— Na stanovenie vitaminu D, 0,1 mg — < 0,050 mg pre oipané.
v kimnej doplnkovej latke: 5 300010
Vysokoﬁéinné‘ kvapalinpve% oy 5. Sacasné pouzitie s vitaminom
chromatografia ~ v spojeni 0,075 mg D, nie je povolené.
s UV detektorom (HPLC-UV,
254 nm) — metéda iné Zivocisne 2 000 IU
podla Eurépskeho liekopisu | druhy 0,05 mg
01/2008:0574,0575,0598.
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Identifi-
kacné
Cislo
dopln-
kovej
latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkovi latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analy-

tickd metdda

Druh alebo kate-
goéria zvierat

Maxi-
malny vek

Mini-
mélny
obsah

Maximélny

obsah

Cholekalciferol (1) v IU
alebo mg/kg komplet-
ného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

— Na

stanovenie vitaminu D,
v premixoch: vysokot¢innd
kvapalinovd  chromatografia
v spojeni s UV detekciou pri
265 nm (HPLC-UV) — metdda
13.8.1 podla VDLUFA 1997,
Methodenbuch.

Na stanovenie vitaminu D, v kr-
mivach:

— vysokotc¢innd  kvapalinovd
chromatografia v spojeni s
UV detekciou pri 265 nm
(HPLC-UV) -  metdda
13.8.1 podla VDLUFA
1997, Methodenbuch;
alebo

— vysokotcinnd  kvapalinovd
chromatografia v reverznej
faze v spojeni s UV detek-
ciou pri 265 nm (RP-HPLC-
UV), podla EN 12821.

Na stanovenie vitaminu D, vo
vode: vysokot¢innd kvapali-
nové chromatografia v reverznej
faze v spojeni s UV detekciou
pri 265 nm (RP-HPLC-UV),
podla EN 12821.

6. Pre

pouzivatelov  doplnkovej
latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivérskych
podnikov prevadzkové postupy
a organiza¢né opatrenia s cielom
rieSit velmi nebezpecné acinky
vitaminu D, pri vdychovani. Ak
uvedené rizikd spojené s tymito
velmi nebezpe¢nymi w¢inkami
nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstrdnit alebo
zniZit na minimum, doplnkova
ldtka a premixy sa musia pouzi-
vat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami vratane prostried-
kov na ochranu dychacich ciest.

() 40 IU cholekalciferolu = 0,001 mg cholekalciferolu.
() Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE EUROPSKEJ CENTRALNEJ BANKY (EU) 2017/1493
z 3. augusta 2017,

ktorym sa meni rozhodnutie ECB[2014/29 o poskytovani ﬁdajov z oblasti dohladu, ktoré
dohliadané subjekty vykazuji prlslusnym viiitro§titnym orgdnom podla vykondvacieho
nariadenia Komisie (EU) ¢ 680/2014, Eurépskej centréilnej banke (ECB/2017/23)

RADA GUVERNEROV EUROPSKE] CENTRALNE] BANKY,

so zretelom na nariadenie Rady (EU) ¢. 1024/2013 z 15. oktébra 2013, ktorym sa Eurépska centrdlna banka poveruje
osobitnymi tilohami, pokial ide o politiky tykajice sa prudencidlneho dohladu nad tverovymi institGciami ('), a najmi
na jeho ¢lanok 6 ods. 2

so zretelom na nariadenie Eurépskej centrlnej banky (EU) ¢. 468/2014 zo 16. aprila 2014 o rdmci pre spolupracu
v rdamci jednotného mechanizmu dohladu med21 Eurépskou centralnou bankou, prislusnymi vnutro$titnymi orgdnmi
a urenymi vndtro§titnymi orgdnmi (nariadenie o rdmci JMD) (ECB[2014/17) (), a najmd na jeho ¢ldnok 21
a ¢lanok 140 ods. 4,

so zretelom na ndvrh Rady pre dohlad,
kedze:

(1) Rozhodnutie ECB[2014/29 () stanovuje praV1dla pre poskytovame udajov z oblasti dohladu, ktoré dohliadané
subjekty vykazuji prislusnym vndtro$titnym orgdnom podla Vykonavac1eho nariadenia Komisie (EU)
¢. 680/2014 (*), Eurdpskej centrédlnej banke.

(2)  Eurépska komisia prijala 14. septembra 2016 vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2016/2070 (), ktoré
stanovuje poziadavky na vykazovanie pre institiicie, ktoré mézu pouzivat interné pristupy na vypocet hodnot
rizikovo vazenych expozicii alebo poziadaviek na vlastné zdroje okrem operacného rizika. Tieto institicie s
povinné vykazovat vysledky vypoctov ich internych pristupov pre ich expozicie alebo pozicie zahrnuté do
referen¢nych portfdlif, ktoré poskytol Eurépsky organ pre bankovnictvo.

(3)  Rozhodnutie ECB[2014/29 by sa malo vztahovat na informdcie, ktoré maju vykazovat dohliadané subjekty na
zdklade vykondvacieho nariadenia (EU) 2016/2070.

(4)  Rozhodnutie ECB/2014/29 by sa preto malo zodpovedajicim spésobom zmenit,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Zmeny

Rozhodnutie ECB[2014/29 sa meni takto:
1. Nazov sa nahrddza takto:

,Rozhodnutie Eurdpskej centrélnej banky z 2. ]ula 2014 o poskytovani Gdajov z oblasti dohladu, ktoré dohliadané
subjekty vykazuji prislusnym vnitrostitnym orgdnom podla vykondvacich nariadeni Komisie (EU) & 680/2014
a (EU) 20162070, Eurépskej centrélnej banke (ECB/2014/29) (2014/477[EU)%

() U.v.EUL 287,29.10.2013,s. 63.

() U.v.EUL 141,14.5.2014,s.1.

() Rozhodnutie ECB/2014/29 z 2. jlla 2014 o poskytovani idajov z oblasti dohladu, ktoré dohliadané subjekty vykazujd prislusnym
vnutrodtitnym orgdnom podla vykondvacicho nariadenia Komlsle (EU) & 680/2014, Eurdpskej centrélnej banke (U. v. EU L 214,
19.7.2014, 5. 34).

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) &. 6802014 zo 16. aprila 2014, ktorym sa stanovujti vykonévacie technické predpisy, pokial ide
o vykazovanie institiciami na tcely dohladu podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 575/2013 (U. v. EU L 191,
28.6.2014,s.1). .,

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2016/2070 zo 14. septembra 2016, ktorym sa stanovuji vykondvacie technické predpisy na
vzory, vymedzenia pojmov a rieSenia IT, ktoré maju institicie pouZivat pri vykazovani Eurdpskemu orgdnu pre bankovnictvo
a prisluinym orgdnom v stlade s ¢linkom 78 ods. 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/36/EU (U.v. EU L 328, 2.12.2016,
s. 1).

=

—
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2. Clanok 1 sa nahrddza takto:
,Cldnok 1
Rozsah posobnosti

V stlade s ¢lankom 21 nariadenia o rdmci J]MD sa v tomto rozhodnut{ ustanovujﬁ postupy tykajtice sa predkladania
uda]ov ktoré vykazuji dohliadané subjekty prislusnym vnitrostdtnym orgdnom na zdklade vykondvacieho nariadenia
(EU) ¢. 680/2014 a vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2016/2070 (¥), ECB.

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2016/2070 zo 14. septembra 2016, ktorym sa stanovujii vykonavacie
technické predpisy na vzory, vymedzenia pojmov a rieSenia IT, ktoré maju intiticie pouzivat pri vykazovani
Eurépskemu orgdnu pre bankovnictvo a prislusnym orgdnom v stlade s ¢clinkom 78 ods. 2 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2013/36/EU (U. v. EU L 328, 2.12.2016, s. 1).%

3. Clanok 3 sa nahridza takto:
,Cldnok 3
Ddtumy zasielania

1. Prislusné vnitrostitne organy predkladaji ECB tdaje uvedené v ¢lanku 1, ktoré im boli vykdzané dohliadanymi
subjektmi, k nasledujicim ddtumom:

(1) do 12.00 hod. stredoeurépskeho ¢asu (*) desiateho pracovneho dfia, ktory nasleduje po prislusnych ddtumoch
zasielania stanovenych vo vykondvacom nariadeni (EU) ¢. 680/2014 a v ¢lanku 4 vykonédvacieho nariadenia (EU)
2016/2070 vo vztahu k:

a) vyznamnym dohliadanym subjektom vykazujicim na najvy$sej trovni konsoliddcie v rdmci zGcastnenych
¢lenskych stitov;

b) vyznamnym dohliadanym subjektom, ktoré nie st sticastou dohliadanej skupiny;

¢) dohliadanym subjektom, ktoré st klasifikované ako vyznamné v stlade s kritériom troch najvyznamnejsich
averovych institacii v ich ¢lenskom Stdte, a ktoré vykazuji na konsolidovanom zdklade alebo na indivi-
dudlnom zdklade, ak nie st povinné vykazovat na konsolidovanom zdklade;

d) ostatnym dohliadanym subjektom vykazujicim na konsolidovanom zdklade alebo na individudlnom zdklade,
ak nie s povinné vykazovat na konsolidovanom zéklade, a ktoré st zahrnuté do zoznamu institicii, na ktoré
sa vztahuje vykazovanie Eurdépskemu orgdn pre bankovnictvo (EBA) v silade s ¢lankom 2 rozhodnutia
Eurépskeho orgdnu pre bankovnictvo EBA/DC/2015/130 (**) a ¢lankom 2 rozhodnutia Eurépskeho orgdnu
pre bankovnictvo EBA/DC[2016/156 (***);

(2) do konca pracovného casu dvadsiateho piateho pracovneho dnia nasledujiceho po prislusnych datumoch
zasielania stanovenych vo vykondvacom nariadeni (EU) ¢. 680/2014 a v ¢lanku 4 vykonédvacieho nariadenia (EU)
2016/2070 vo vztahu k:

a) vyznamnym dohliadanym subjektom vykazujicim na konsolidovanom a na subkonsolidovanom zdklade,
pokial tieto idaje neboli predloZené v stlade s bodom 1;

b) vyznamnym dohliadanym subjektom, ktoré si stcastou dohliadanej skupiny, vykazujicim na individudlnom
zéklade, pokial tieto tidaje neboli predlozené v stlade s bodom 1;

¢) menej vyznamnym dohliadanym subjektom vykazujicim na najvy$Sej trovni konsolidicie v rdmci
zucastnenych ¢lenskych §tdtov, pokial tieto Gdaje neboli predlozené v stlade s bodom 1;

d) menej vyznamnym dohliadanym subjektom, ktoré nie st stcastou dohliadanej skupiny, pokial tieto tdaje
neboli predlozené v stlade s bodom 1;

(4) do konca pracovného casu tridsiateho piateho pracovneho dna nasledujiceho po prislusnych datumoch
zasielania stanovenych vo vykondvacom nariadeni (EU) ¢. 680/2014 a v ¢linku 4 vykonavacieho nariadenia (EU)
2016/2070 vo vztahu k:

a) menej vyznamnym dohliadanym subjektom vykazujicim na konsolidovanom a na subkonsolidovanom
zéklade, pokial tieto tidaje neboli predlozené v stlade s bodmi 1 a 2;
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b) menej vyznamnym dohliadanym subjektom vykazujicim na individudlnom zdklade, ktoré si stcastou
dohliadanej skupiny, pokial tieto idaje neboli predlozené v stlade s bodom 1.

2. Odchylne od odseku 1 predkladajti prislusné vnitrotétne orgdny ECB tddaje uvedené v ¢ldnku 5 vykondvacieho
nariadenia (EU) 2016/2070 k nasledujicim ddtumom:

(1) do 12.00 hod. stredoeur6pskeho casu desiateho pracovného dna nasledujiiceho po 11. novembri kazdého
kalendarneho roka vo vztahu k:

a) vyznamnym dohliadanym subjektom vykazujicim na najvy$Sej Grovni konsoliddcie v rdmci zicastnenych
Clenskych Stitov;

b) vyznamnym dohliadanym subjektom, ktoré nie st sicastou dohliadanej skupiny;

¢) dohliadanym subjektom, ktoré st klasifikované ako vyznamné v stlade s kritériom troch najvyznamnejsich
averovych instittcii v ich ¢lenskom S§tdte, a vykazuji na konsolidovanom zéklade alebo na individudlnom
zaklade, ak nie st povinné vykazovat na konsolidovanom zéklade;

d) ostatnym dohliadanym subjektom vykazujicim na konsolidovanom zdklade alebo na individudlnom zéklade,
ak nie s povinné vykazovat na konsolidovanom zéklade, a ktoré st zahrnuté do zoznamu institicii, na ktoré
sa vztahuje vykazovanie EBA v sdlade s ¢lankom 2 rozhodnutia EBA/DC[2016/156;

(2) do konca pracovného Casu dvadsiateho piateho pracovného dna nasledujiceho po 11. novembri kazdého
kalendarneho roka vo vztahu k:

a) vyznamnym dohliadanym subjektom vykazujicim na konsolidovanom a na subkonsolidovanom zédklade,
pokial tieto idaje neboli predlozené v stlade s bodom 1;

b) vyznamnym dohliadanym subjektom, ktoré si stcastou dohliadanej skupiny, vykazujicim na individudlnom
zdklade, pokial tieto idaje neboli predlozené v silade s bodom 1;

¢) menej vyznamnym dohliadanym subjektom vykazujicim na najvy$Sej trovni konsolidicie v rdmci
zucastnenych ¢lenskych §tdtov, pokial tieto Gdaje neboli predlozené v stlade s bodom 1;

d) menej vyznamnym dohliadanym subjektom, ktoré nie st ¢lenmi dohliadanej skupiny, pokial tieto tidaje neboli
predlozené v silade s bodom 1;

(3) do konca pracovného casu tridsiateho piateho pracovného diia nasledujiceho po 11. novembri kazdého
kalendérneho roka vo vztahu k:

a) menej vyznamnym dohliadanym subjektom vykazujicim na konsolidovanom a na subkonsolidovanom
zédklade, pokial tieto tidaje neboli predlozené v stlade s bodmi 1 a 2;

b) menej vyznamnym dohliadanym subjektom, ktoré si stcastou dohliadanej skupiny, vykazujiicim na indivi-
dudlnom zdklade, pokial tieto idaje neboli predloZené v stlade s bodom 1;

(*) Stredoeurdpsky cas zohladiiuje prechod na letny stredoeurdpsky cas.
(**) Rozhodnutie Eurépskeho organu pre bankovnictvo EBA/DC[2015/130 z 23. septembra 2015 — Decision
on Reporting by Competent Authorities to the EBA. Dostupné na webovom sidle EBA na www.eba.europa.eu
(***) Rozhodnutie Eurépskeho orgdnu pre bankovnictvo EBA/DC[2016/156 z 31. mdja 2016 — Decision on
data for supervisory benchmarking. Dostupné na webovom sidle EBA na www.eba.europa.eu.”;

4. V ¢lanku 4 sa odsek 1 nahradza takto:

5.

,1.  Prislusné vnatrostitne orgdny monitoruji a posudzuji kvalitu a spolahlivost tidajov, ktoré sa prekladaji ECB.
Prislusné vnitrostitne orgdny uplatiiuji prislusné pravidla validdcie, ktoré vytvara, aktualizuje a uverejiiuje EBA.
Prislusné vnutrostitne orgdny tiez uplatiiuji dodatoéné kontroly kvality tdajov vymedzené ECB v spoluprici
s prislu§nymi vndtro§tatnymi orgdnmi.”;

V ¢lanku 6 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1.  Prislusné vnitrostitne organy predkladaji tdaje blizsie urcené v tomto rozhodnuti podla prislusného modelu
tdajovych bodov a s pouzitim prislusnej taxondémie rozsiritelného jazyka podnikovych sprav (eXtensible Business
Reporting Language), ktoré vytvara, aktualizuje a uverejiiuje EBA.%
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6. Vkladd sa tento ¢ldnok 7a:
,Cldnok 7a

Prvé vykazovanie po nadobudnuti G&innosti rozhodnutia Eurdpskej centrilnej banky (EU)
2017/1493(ECB[2017/23)

1. Prislusné vniitrotitne orgény predkladajii tidaje, ktoré im boli vykdzané podla vykondvacieho nariadenia (EU)
2016/2070, v siilade s rozhodnutim Eurpskej centrélnej banky (EU) 2017/1493 (ECB[2017/23) (*), a to od prvych
ddtumov zasielania po nadobudnuti G¢innosti tohto rozhodnutia.

2. Prislusné vnitrostatne organy predkladajii tidaje, ktoré im boli vykdzané podla vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 680/2014 institticiami zahrnutymi do zoznamu institdcii, na ktoré sa vztahuje vykazovanie EBA podla ¢ldnku 2
rozhodnutla EBA/DC/2016/ 156, v sulade s ¢lankom 3 ods. 1 bodom 1 pism. d) a to od prvych ditumov zasielania
po nadobudnuti G¢innosti rozhodnutia (EU) 20171493 (ECB[2017/23).

(*) Rozhodnutie Eurépskej centrdlnej banky (EU) 2017/1493 z 3. augusta 2017, ktorym sa meni rozhodnutie
ECB/2014/29 o poskytovani udajov z oblasti dohladu, ktoré dohliadané subjekty vykazuji prislusnym vndtro-
$titnym orgdnom podla vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢ 680/2014, Eurépskej centrilnej banke
(ECB/2017/23) (U v. EU L 216, 22.8.2017, s. 23).%

Cldnok 2
Nadobudnutie @¢innosti

Toto rozhodnutie nadobtda c¢innost v deni jeho ozndmenia adresatom.

Cldnok 3
Adresiti

Toto rozhodnutie je uréené prislusnym vnitrostitnym orgdnom zdcastnenych ¢lenskych Statov.

Vo Frankfurte nad Mohanom 3. augusta 2017

Prezident ECB
Mario DRAGHI
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