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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI RADY (EU) 2016/369
ze dne 15. biezna 2016

o poskytovini mimofddné podpory v rdmci Unie
RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 122 odst. 1 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto diivodiim:

(1) Vzdjemnd pomoc a podpora poskytovand v souvislosti s pohromami je zdkladnim projevem univerzalni hodnoty
solidarity mezi lidmi, jakoZ i mordlnim imperativem, nebot tyto pohromy mohou vést k situaci, kdy znacny
pocet lid neni schopen naplnit své zdkladni potfeby, coz mize mit zdvazné nepfiznivé G¢inky na jejich zdravi
a Zivot.

vevs

(2)  Dopad pfirodnich nebo ¢lovékem zptsobenych pohrom uvnitf Unie je ¢im ddl tim zdvaznéjsi. To je spojeno
s fadou faktor(, jako je zména klimatu, ale také s jinymi vnéjsimi faktory a okolnostmi, které k tomu pfispivaji
a jez lze zaznamenat v sousedstvi Unie. Situace, s niZ se v soucasnosti Unie potykd, pokud jde o uprchliky
a migraci, je vyraznym piikladem jevu, kdy muaze byt hospodaiskd situace ¢lenskych statd piimo ovlivnéna
navzdory Gsili, které Unie pfi feSeni zdkladnich p¥i¢in nachdzejicich se v tfetich zemich vyvinula.

(3)  Tato situace vedla k tomu, Ze Evropskd rada dne 19. Ginora 2016 vyzvala Komisi, aby zavedla kapacity, jez
umozni interné poskytovat humanitirni pomoc v zdjmu podpory zemi, které se potykaji s pfilivem velkého
poctu uprchlikii a migranti.

(4)  Pfirodni nebo ¢lovékem zptsobené pohromy mohou byt takového rozsahu a mit takovy dopad, Ze mohou vést
v jednom nebo v nékolika ¢lenskych stitech k zdvaznym hospodafskym obtizim. Mohou nastat rovnéZ v jednom
nebo v nékolika clenskych statech, které vdznym hospoddiskym obtizim jiz Celi z jinych davodd, a vést
v dotéenych ¢lenskych stitech k dalsimu zhor3eni a ztizeni celkové hospodafské situace. V kazdém piipadé by to
nepfiznivé ovlivnilo schopnost reakce dotCenych ¢lenskych stdtd, coz by zase negativné ovlivnilo pomoc
a podporu poskytovanou lidem v nouzi.

(5)  Ackoli je Unie jiz schopna ¢lenskym stdtim poskytnout podporu makrofinanéni povahy a vyjadiit evropskou
solidaritu regionim postizenym pohromou prostrednictvim Fondu solidarity Evropské unie zfizeného nafizenim
Rady (ES) €. 2012/2002 (!), v soucasné dobé neexistuje na trovni Unie Zddny vhodny ndstroj, kterym by bylo
mozno na dostatecné piedvidatelném a nezdvislém zdkladé feSit humanitdrni potfeby (jako je potravinovd
pomoc, neodkladnd zdravotni péce, piistiesi, voda, sanitdrni a hygienickd zafizeni, ochrana a vzdélivani) osob
postizenych pohromou uvnité Unie. Vzdjemnd pomoc mize byt nabizena v rdmci mechanismu civilni ochrany
Unie podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU (%), ale fungovdni tohoto mechanismu je

() Nafizeni Rady (ES) &. 20122002 ze dne 11. listopadu 2002 o zi{zeni Fondu solidarity Evropské unie (Uf. vést. L 311, 14.11.2002, s. 3).
() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU ze dne 17. prosince 2013 o mechanismu civilni ochrany Unie
(Ut. vést. L 347,20.12.2013, 5. 924).
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zalozeno na dobrovolnych piispévcich ¢lenskych stitd. Pomoc a podpora by mohly byt rovnéz poskytovany pro-
stfednictvim stévajicich politickych a finan¢nich ndstrojii Unie, mezi néZ patii napiiklad ty, které jsou zaméreny
na vytvoreni prostoru svobody, bezpecnosti a prava v Unii. Pro dosazeni hlavnich politickych cili téchto néstroji
by nicméné jakdkoli takovd pomoc a podpora byla doplitkova ¢i dodatecnd, a tudiz omezend ve své piisobnosti
a rozsahu.

(6)  Zdé se proto vhodné, aby Unie jednala v duchu solidarity s cilem fesit zdkladni potfeby osob postizenych
pohromou uvnitf Unie a prispéla ke sniZeni hospodéiského dopadu téchto pohrom na dotéené clenské stdty.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze jsou zptisoby FeSeni zdkladnich potieb osob postizenych pohromou uvnité Unie prostied-
nictvim poskytovdni mimofddné podpory a zptsoby poskytovdni humanitirni pomoci osobdm postizenym
pfirodni nebo ¢lovékem zpisobenou pohromou v tfetich zemich podobné, mély by vSechny operace podle
tohoto nafizeni probihat v souladu s mezindrodné schvalenymi humanitirnimi zdsadami. Tyto ¢innosti
pledstavuji opatfeni, jez jsou piiméfend hospodaiské situaci ¢lenskych stitd, které Celi vdznym hospodéiskym
obtizi, a doplnuji opatieni Unie na podporu spoluprice mezi ¢lenskymi stity v zdjmu zlepSeni G¢innosti systéma
pro predchdzeni piirodnim a ¢lovékem zptsobenym pohromdm a ochranu pfed nimi.

(8)  Poskytovani mimofddné podpory podle tohoto nafizeni by mélo byt vzhledem k potiebé jednat v duchu
solidarity financovdno ze souhrnného rozpoctu Unie, jakoz i z piispévka, které mohou poskytnout jini vefejni
nebo soukromi darci.

(9)  Uhrada vydajti, zaddvan{ veiejnych zakizek a udélovéni grantt podle tohoto nafizeni by mély byt providény
v souladu s naffzenim Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 () s pfihlédnutim ke specifické
povaze mimofadné podpory. Je proto vhodné stanovit, Ze granty mohou byt udéloviny a vefejné zakdzky
zaddvany piimo ¢i nepiimo a ze granty mohou financovat az 100 % zpusobilych nakladd a lze je udélovat se
zpétnym G¢inkem. Komise by méla byt schopna financovat operace souvisejici s poskytovanim mimoifddné
podpory provadéné jakoukoli organizaci, kterd md, bez ohledu na svou pravni povahu soukromého &i vetejného
subjektu, pozadované zkusenosti a vyuziva za timto Gcelem pfimého, piipadné neptimého fizeni.

(10) Dale je vhodné spoléhat se na organizace, s nimiZ Komise uzaviela rimcové dohody o partnerstvi podle nafizeni
Rady (ES) €. 1257/96 (%), a to vzhledem k relevantnim zkuSenostem, které tyto organizace ziskaly pfi poskytovani
humanitdrni pomoci v tzké koordinaci s Komisi. Kdykoli je to mozné, mélo by se usilovat o zapojeni mistnich
nevlddnich organizaci prostfednictvim partnerskych organizaci, s nimiz byly uzavieny rdmcové dohody
o partnerstvi, aby se tak maximalizovala soucinnost a G¢innost veskeré mimofddné podpory poskytované podle
tohoto nafizeni.

(11)  Finan¢ni zdjmy Unie by mély byt chranény prostfednictvim p¥iméfenych opatieni v rdmci celého vydajového
cyklu, veetné predchdzeni nesrovnalostem, jejich odhalovini a vySetfovani, zpétného ziskavani ztracenych,
neopravnéné vyplacenych nebo nespravné pouzitych finan¢nich prosttedkd a ptipadnych spravnich a finanénich
sankci v souladu s nafizenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

(12) Toto nafizeni by mélo stanovit zdklad pro poskytovani finan¢ni podpory v ptipadé ptirodnich nebo ¢lovékem
zpusobenych pohrom, v souvislosti se kterymi by se Unie v duchu solidarity nachazela v pozici, jez by ji 1épe nez
¢lenskym statim — jednajicim samostatné a nekoordinovanym zptisobem — umoznovala mobilizovat pfiméfené
finan¢ni prostfedky a pouzit je pro provddéni operaci, které mohou hospodirnym, efektivnim a dc¢innym
zpusobem pfispivat k zdchrané Zivotd, coz by z divodu rozsahu a doplikovosti umoziiovalo pfijimat G¢innéjsi
opatfeni.

(13) Jelikoz cili tohoto nafizeni nemuize byt uspokojivé dosazeno clenskymi stity, ale spiSe jich, z diivodu rozsahu
nebo w¢inkd opatfeni, mize byt lépe dosazeno na tdrovni Unie, mtize Unie pHjmout opatfeni v souladu se
zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality
stanovenou v uvedeném ¢ldnku nepfekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cild.

(") Nafizenf Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 ze dne 25. ifjna 2012, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro
souhrnny rozpocet Unie a kterym se zrusuje nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (UF. vést. L 298, 26.10.2012, s. 1).
(*) Natizeni Rady (ES) ¢. 1257/96 ze dne 20. Cervna 1996 o humanitdrni pomoci (Uf. vést. L 163, 2.7.1996, s. 1).
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(14)  Poskytovani mimofddné pomoci podle tohoto nafizeni by mélo byt vhodnym zpisobem monitorovéno, pficemz
by se v piipadé potieby mélo vychdzet z nejrelevantngjsich poznatki dostupnych na trovni Unie. Rovnéz by
mélo byt vyhodnoceno celkové provddéni tohoto nafizeni.

(15)  Vzhledem k naléhavosti potiebné podpory by toto natizeni mélo vstoupit v platnost okam?zité,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi rdmec, v némZz muzZe byt poskytovina mimofddnd podpora Unie prostfednictvim
konkrétnich opatfeni, jeZ jsou pfiméfend hospoddrské situaci, v pifpadé probihajicich ¢i potencidlnich pfirodnich nebo
¢lovékem zpiisobenych pohrom. Tuto mimorddnou podporu lze poskytovat pouze v piipadech, kdy vyjimecny rozsah
a dopad téchto pohrom vede k zdvaznym dalekosdhlym humanitdirnim dasledktim v jednom nebo vice ¢lenskych
stitech, a pouze za vyjime¢nych okolnosti, k jejichz feSeni nedostatuje Zddny jiny ndstroj, ktery je clenskym statiim
a Unii k dispozici.

2. Mimofadnd podpora poskytovand podle tohoto nafizeni podporuje a dopliiuje opateni provadénd postiZzenym
¢lenskym statem. Za timto ucelem se zajisti izkd spoluprice a konzultace s postizenym ¢lenskym statem.

Cldnek 2
Aktivace mimofddné podpory

1. Rozhodnuti o aktivaci mimofddné podpory podle tohoto nafizeni v pfipadé probihajici ¢i potencidlni pohromy
pfijme Rada na zdkladé ndvrhu Komise, jenz piipadné vymezi dobu trvani aktivace.

2. Rada ndvrh Komise uvedeny v odstavci 1 neprodlené posoudi a podle naléhavosti situace rozhodne o aktivaci
mimotddné podpory.

Cldnek 3
Zpusobild opatfeni

1.  Mimofddnd podpora podle tohoto nafizeni je reakci na mimofddné situace, jez je zaloZena na potfebich
a dopliuje reakci postizenych clenskych stattl, s cilem chrénit Zivoty, pfedchdzet a zmirnovat lidské utrpeni a usilovat
o zachovani lidské dustojnosti kdykoliv je to zapotiebi v disledku pohrom podle ¢lanku 1.

2. Mimofddnd podpora podle odstavce 1 mize zahrnovat jakdkoli opatfeni v oblasti humanitirni pomoci, kterd by
byla zptsobild pro financovani z prostfedks Unie podle ¢lanka 2, 3 a 4 nafizeni (ES) ¢. 1257/96, a miiZe tedy pokryvat
také opatfeni na pomoc, zmirnéni utrpeni a v pifpadé potieby ochranu s cilem chranit Zivoty béhem pohrom nebo
bezprostiedné po nich. Lze ji pouZit také pro financovini jakychkoli jinych vydaja, které jsou s poskytovinim
mimotadné podpory podle tohoto nafizen{ pfimo spojeny.

3. Mimofddnd podpora podle tohoto nafizeni se poskytuje a je provddéna v souladu se zdkladnimi humanitirnimi
zdsadami lidskosti, neutrality, nestrannosti a nezavislosti.

4. Opatfeni uvedend v odstavci 2 provadi Komise nebo partnerské organizace vybrané Komisi. Komise mize za
partnerské organizace zvolit zejména nevlddni organizace, specializované sluzby clenskych stitd nebo mezindrodni
agentury a organizace s pozadovanou odbornosti. Komise pfi tom nadéle tzce spolupracuje s postizenym ¢lenskym
stdtem.
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Cldnek 4

Druhy finan¢nich opatfeni a provadéci postupy
1.  Komise poskytuje finan¢ni podporu Unie v souladu s nafizenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012. Financovani
podptirnych opatfeni z prostfedka Unie podle tohoto nafizeni se zejména provaddi prostfednictvim piimého Fizeni
v souladu s ¢l. 58 odst. 1 pism. a) nebo nepiimého Fizeni v souladu s ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) uvedeného nafizeni.

2. Mimofddnd podpora podle tohoto nafizeni je financovana ze souhrnného rozpoctu Unie, jakoZz i z ptispévka, které
mohou poskytnout jini vefejni nebo soukromi ddrci jakoZto vngjsi tcelové vazané pijmy v souladu s ¢l. 21 odst. 4
nafizeni (EU, Euratom) &. 966/2012.

3. Financovédni podpirnych opatfeni z prostfedkt Unie podle tohoto nafizeni, které md byt provddéno pomoci
piimého Fizeni, maze byt poskytnuto ptimo Komisi bez vyzvy k poddvani ndvrhi v souladu s ¢l. 128 odst. 1 nafizeni
(EU, Euratom) ¢. 966/2012. Za timto tUcelem Komise mize uzaviit rémcové dohody o partnerstvi, nebo vychdzet ze
stdvajicich rimcovych dohod o partnerstvi uzavienych v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1257/96.

4. Jestlize Komise provadi operace souvisejici s poskytovanim mimofddné podpory prostiednictvim nevladnich
organizaci, kritéria tykajici se finan¢ni a provozni kapacity se povazuji za splnénd, pokud existuje platnd rdmcovd
dohoda o partnerstvi mezi touto organizaci a Komisi v souladu s nafizenim (ES) ¢ 1257/96.

Cldnek 5
Zpusobilé niklady

1. Financovani z prostifedkd Unie muaZe pokryvat veskeré piimé ndklady nezbytné pro provadéni zpusobilych
opatteni uvedenych v ¢lanku 3, véetné ndkupu, pfipravy, sbéru, pfepravy, skladovani a distribuce zboZ{ a sluzeb v ramci
téchto opatfent.

2. Nepiimé ndklady partnerskych organizaci mohou byt rovnéz pokryty v souladu s nafizenim (EU, Euratom)
¢. 966/2012.

3. Financovéni z prostiedkd Unie maZe rovnéz pokryvat vydaje vzniklé v souvislosti s piipravnymi, monitorovacimi,
kontrolnimi, auditnimi a hodnoticimi ¢innostmi, které jsou nutné pro fizeni mimofadné podpory, jez mé byt poskytnuta
podle tohoto nafizeni.

4. Financovani opatfeni v rdmci mimofddné podpory z prostiedkd Unie podle tohoto nafizeni mize pokryvat az
100 % zptsobilych nakladd.

5. Vydaje vynalozené partnerskou organizaci pfed datem pfedlozeni Zddosti o financovani mohou byt zptsobilé pro
financovani z prostfedkd Unie.

Cldnek 6
Doplitkovost a soudrznost opatfeni Unie

Je tfeba usilovat o soucinnost a dopliikovost s dalsimi ndstroji Unie, zejména s t€mi, v jejichz rdmci mdze byt
poskytovéna nékterd z forem mimofddné pomoci nebo podpory a mezi néZz patii nafizeni (ES) ¢ 2012/2002,
rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU, nafizeni (ES) ¢. 1257/96, nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 223/2014 (Y),
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 513/2014 (%), nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 514/2014 (), nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 515/2014 (*) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(EU) & 516/2014 ().

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 223/2014 ze dne 11. bfezna 2014 o Fondu evropské pomoci nejchudsim osobdm
(Uf. vést. L 72,12.3.2014, s. 1).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 513/2014 ze dne 16. dubna 2014, kterym se jako soucdst Fondu pro vnitini bezpe¢nost
zfizuje ndstroj pro finan¢ni podporu policejni spoluprdce, predchazenf trestné cinnosti, boje proti trestné ¢innosti a fesent krizi a zrusuje
rozhodnuti Rady 2007/125/SVV (Ut. vést. L 150, 20.5.2014, s. 93).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 514/2014 ze dne 16. dubna 2014 o obecnych ustanovenich tykajicich se Azylového
mlgracnﬂqo a 1ntegracnﬂ10 fondu a néstroje pro finan¢ni podporu policejni spolupréce, predchdzent trestné ¢innosti, boje proti trestné
¢innosti a feent krizi (UF. vést. L 150, 20.5.2014, s. 112).

(*) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 515/2014 ze dne 16. dubna 2014, kterym se jako soucdst Fondu pro vnitin{ bezpecnost
zfizuje néstroj pro finanéni podporu v oblasti vngjsich hranic a viz a zrusuje rozhodnuti &. 574/2007/ES (U, vést. L 150, 20.5.2014,
s. 143

0) Nal"lZC)I’ll Evropskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 516 / 2014 ze dne 16. dubna 2014, kterym se zfizuje Azylovy, migracm a integracni
fond, méni rozhodnuti Rady 2008/381/ES a zrusuji rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 573/2007/ES a ¢. 575/2007[ES
arozhodnut{ Rady 2007/435/ES (UF. vést. L 150, 20. 5 2014,s.168).
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Cldnek 7
Ochrana finan¢nich zdjmti Unie

1. Komise pfijme vhodnd opatfeni k zajisténi toho, aby byly pfi provadéni opatfeni financovanych podle tohoto
nafizeni finan¢ni zdjmy Unie chrdnény preventivnimi opatfenimi proti podvodim, korupci a jinym protiprdvnim
jedndnim, a to pomoci G¢innych kontrol, a v ptipadé zjisténi nesrovnalosti zpétnym ziskdnim neopravnéné vyplacenych
Castek a pifpadné pomoci G¢innych, pfiméfenych a odrazujicich spravnich a finanénich sankei.

2. Komise nebo jeji zdstupci a Ucetni dviir maji pravomoc provést audit na zdkladé dokumentti a na misté u viech
pijemct grantd, zhotovitelt, dodavatelt nebo poskytovateld a subdodavateld, ktefi podle tohoto nafizeni obdrzeli
finan¢ni prostiedky Unie.

3. Evropsky tfad pro boj proti podvodiim (OLAF) mize provadét vySetfovani, véetné kontrol a inspekci na misté,
v souladu s ustanovenimi a postupy stanovenymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)
¢. 883/2013 (') a v nafizeni Rady (Euratom, ES) ¢ 2185/96 (%) s cilem zjistit, zda v souvislosti s grantovou dohodou,
rozhodnutim o grantu nebo smlouvou financovanou v ramci tohoto natizeni nedoslo k podvodu, korupci nebo jinému
protipravnimu jednani ohroZujicimu finan¢ni zdjmy Unie.

4. Aniz jsou dot¢eny odstavce 1, 2 a 3, musi smlouvy a grantové dohody, jakoz i dohody s mezindrodnimi
organizacemi a specializovanymi sluzbami ¢lenskych stétii vyplyvajici z provadéni tohoto naiizeni obsahovat ustanoven,
kterd vyslovné zmociiuji Komisi, Uetn{ dvir a OLAF k provddéni takovych auditii a vySetfovani v souladu s jejich
pravomocemi.

Cldnek 8
Monitorovani a hodnoceni

1. Opatfeni, na kterd se poskytuje finanéni podpora podle tohoto nafizeni, se pravidelné¢ monitoruji. Nejpozdé&ji
do 12 mésict po aktivaci mimofadné podpory pro konkrétni situaci podle ¢linku 2 ptedlozi Komise Radé zprivu
a ptipadné ndvrhy na jeji ukonceni.

2. Komise Radé¢ do 17. bfezna 2019 predlozi hodnoceni provddéni tohoto nafizeni, jakoz i ndvrhy tykajici se
budouciho fungovani tohoto nafizeni, véetné piipadnych ndvrht na jeho zmény ¢i ukonéent jeho platnosti.

Cldnek 9
Vstup v platnost a aktivace
1. Toto naiizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

2. Rada rozhodla o aktivaci mimofddné podpory podle tohoto nafizeni ode dne jeho vstupu v platnost pro soucasny
piiliv uprchlikii a migrantd do Unie, a to na obdobi ti let.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne 11. z4i{ 2013 o vySetfovani provadéném Evropskym tifadem
pro boj proti podvodiim (OLAF) a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 a nafizeni Rady (Euratom)
¢.1074/1999 (U, vést. L 248,18.9.2013,s. 1).

(%) Natizeni Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontroldch a inspekcich na misté provddénych Komisi za Gi¢elem
ochrany finan¢nich z&jmd Evropskych spolecenstvi proti podvodiim a jinym nesrovnalostem (U, vést. L 292, 15.11.1996, s. 2).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 15. biezna 2016

Za Radu

piedseda
A.G. KOENDERS
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/370
ze dne 15. bfezna 2016,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidéni

piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje d¢innd litka pinoxaden, méni p¥iloha providéciho

nafizeni Komise (EU) ¢ 540/2011 a umoziiuje lenskym stitiim prodlouzit docasnd povoleni
udélend pro uvedenou icinnou litku

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Podle ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS () pouZije na postupy
a podminky schvalovani G¢innych latek, o nichz bylo pfijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3 uvedené smérnice
pfed 14. ¢ervnem 2011. U pinoxadenu byly podminky ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnény
rozhodnutim Komise 2005/459/ES (%).

(2)  Dne 31. bfezna 2004 obdrzelo Spojené kralovstvi v souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS od spole¢nosti
Syngenta Crop Protection AG Zzddost o zafazeni G¢inné litky pinoxaden do piilohy I smérnice 91/414/EHS.
Rozhodnutim 2005/459/ES bylo potvrzeno, Ze je piislusnd dokumentace ,0plnd“, tzn. Ze v zdsadé vyhovuje
pozadavkiim na tdaje a informace stanovenym v ptilohdch II a IIl smérnice 91/414/EHS.

(3)  Utinky uvedené Gcinné litky na zdravi lidi a zvifat a na Zzivotni prostiedi byly posouzeny v souladu
s ustanovenimi ¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouziti navrhovand 7adatelem. Clensky stdt urceny
jako zpravodaj, tj. Spojené kralovstvi, pfedlozil dne 30. listopadu 2005 navrh zprévy o posouzeni. V souladu
s ¢l. 11 odst. 6 nafizeni Komise (EU) ¢. 188/2011 (*) byly dne 6. Cervna 2011 od Zadatele vyzddany dodate¢né
informace. Hodnoceni dodate¢nych ddajti, které provedlo Spojené krélovstvi, bylo ptedlozeno ve formdtu
dodatku k uvedenému navrhu zpravy o posouzeni dne 30. ledna 2012.

(4)  Uvedeny ndvrh zpravy o posouzeni byl prezkoumdn clenskymi stity a Evropskym tfadem pro bezpecnost
potravin (dale jen ,Gfad). Ufad predlozil Komisi sviij zdvér () o piezkumu hodnoceni rizik Géinné litky
pinoxaden z hlediska jejtho pouziti jako pesticidu dne 14. ¢ervna 2013. Navrh zprvy o posouzeni a zdvér tfadu
byly pfezkoumdny clenskymi staty a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva
a dokonceny dne 29. ledna 2016 v podobé zprdavy Komise o pfezkoumdni pinoxadenu.

(5)  Z rtznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici pinoxaden mohou
obecné spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3 smérnice 91/414/EHS,
zejména pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsana ve zpravé Komise o pfezkoumadni. Proto
je vhodné pinoxaden schvalit.

() UF.vést.L 309,24.11.2009,s. 1.

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravké na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(®) Rozhodnuti Komise 2005/459/ES ze dne 22. ¢ervna 2005, kterym se v zdsad¢ uzndva dplnost dokumentace pfedlozené k podrobnému
zkouméni vzhledem k piipadnému zafazeni pinoxadenu do piflohy I smérnice Rady 91/414[EHS (UF. vést. L 160, 23.6.2005, s. 32).

(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 188/2011 ze dne 25. tinora 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla ke smérnici Rady 91/414/EHS, pokud
jde o postup posuzovani Gcinnych litek, které nebyly uvedeny na trh do dvou let ode dne ozndmenf uvedené smérnice (UF. vést. L 53,
26.2.2011,s.51).

(*) Evropsky tfad p)ro bezpecnost potravin, 2013. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pinoxaden. EFSA Journal 2013;11(6):3269, 112 5. d0i:10.2903j.efsa.2013.3269.



L 70/8

Utednt véstnik Evropské unie 16.3.2016

(6)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit ur¢ité podminky a omezeni. Zejména je vhodné
vyzddat si dal$f potvrzujici informace.

(7)  Pred schvdlenim je tfeba poskytnout clenskym stitim a zdcastnénym strandm pfiméfené obdobi, které jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavk, které ze schvéleni vyplynou.

(8)  Aniz jsou v dusledku schvaleni dot¢eny povinnosti stanovené nafizenim (ES) ¢. 1107/2009, mélo by vzhledem ke
konkrétni situaci vzniklé pfechodem od smérnice 91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 platit ndsledujici.
Clenskym statiim by po schvileni mélo byt poskytnuto Sestimésicni obdobi, ve kterém prezkoumaji povoleni
piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich pinoxaden. Clenské stity by pifpadné mély povoleni zménit, nahradit
nebo odejmout. Odchylné od uvedené lhity by pro pfedloZeni a posouzeni Gplné dokumentace podle piilohy III,
jak je stanoveno ve smérnici 91/414/EHS, mélo byt pro kazdy pfipravek na ochranu rostlin a pro kazdé
navrhované pouziti v souladu s jednotnymi zdsadami poskytnuto delsi obdobi.

(9)  ZkuSenosti z pfedchozich zafazeni G¢innych litek posouzenych v ramci nafizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 (') do
piilohy I smérnice 91/414/EHS ukézaly, Ze pfi vykladu povinnosti drziteld stdvajicich povoleni mohou vzniknout
problémy, pokud jde o piistup k Gdajim. Aby se pfedeslo dal$im problémim, zdd se proto byt nezbytné ujasnit
povinnosti ¢lenskych stdtd, zejména povinnost ovéfit, Ze drzitel povoleni ma pfistup k dokumentaci spliujici
pozadavky piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a kterymi se méni
piiloha I uvedené smérnice, a s nafizenimi schvalujicimi G¢inné litky vsak toto ujasnéni neuklddd clenskym
statim ani drzitelim povoleni zZddné nové povinnosti.

(10) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 by ptiloha provddéctho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (3) méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

(11) Ddle je vhodné povolit ¢lenskym stitim prodlouzeni docasnych povoleni udélenych pro piipravky na ochranu
rostlin obsahujici pinoxaden, aby ¢lenské staty ziskaly cas pottebny ke splnéni povinnosti stanovenych v tomto
nafizeni, pokud jde o uvedend docasna povoleni.

(12)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni i¢inné latky

Ucinnd latka pinoxaden, specifikovand v ptiloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Prehodnoceni pfipravki na ochranu rostlin

1.V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské stity do 31. prosince 2016 v piipadé potieby zméni nebo
odejmou stavajici povoleni pro p¥pravky na ochranu rostlin obsahujici d¢innou litku pinoxaden.

(") Nafizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho

programu podle ¢&l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvadén{ pfipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 366, 15.12.1992,
s. 10).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych ti¢cinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).
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Do tohoto dne zejména ovéf, zda jsou splnény podminky pfilohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanovenych
ve sloupci o zvldstnich ustanovenich uvedené piilohy, a zda drzitel povoleni md dokumentaci ¢i p¥istup k dokumentaci
splijici pozadavky piilohy II smérnice 91/414/EHS v souladu s podminkami ¢l. 13 odst. 1 aZ 4 uvedené smérnice
a ¢lanku 62 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 piehodnoti kazdy povoleny piipravek na ochranu rostlin obsahujici pinoxaden jako jedinou u¢innou
latku, nebo jako jednu z nékolika G¢innych latek, které byly vSechny do 30. ¢ervna 2016 uvedeny v piiloze provadéciho
nafizeni (EU) ¢ 540/2011, a to na zdkladé dokumentace splijici pozadavky piilohy III smérnice 91/414/EHS a pfi
zohlednéni sloupce o zvldstnich ustanovenich pfilohy I tohoto nafizeni. Na zdkladé tohoto hodnoceni urdi, zda
piipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské staty takto:

a) pokud pfipravek obsahuje pinoxaden jako jedinou u¢innou ltku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou
do 31. prosince 2017, nebo

b) pokud piipravek obsahuje pinoxaden jako jednu z nékolika G¢innych latek, povoleni v ptipadé potieby zméni nebo
odejmou do 31. prosince 2017 nebo do data stanoveného pro tuto zménu & odnéti v piislusném aktu nebo aktech,
jimiz se prislusnd litka nebo ldtky zafazuji do pfilohy I smérnice 91/414/EHS nebo jimiz se piislusnd litka nebo
latky schvaluji, podle toho, co nastane pozdégji.

Cldnek 3
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provédéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piflohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 4
ProdlouZeni stivajicich docasnych povoleni

Clenské stity mohou prodlouzit stévajici docasnd povoleni pro pifpravky na ochranu rostlin obsahujici pinoxaden na
obdobi konéici nejpozdéji dnem 31. prosince 2017.

Cldnek 5
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. Cervence 2016 s vyjimkou ¢ldnku 4, ktery se pouzije ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 15. bfezna 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny ndzev,

Konec platnosti

identifikagni csla Nézev podle IUPAC Cistota (1) Datum schvaleni schvalent Zvlastni ustanoveni
Pinoxaden 8-(2,6-diethyl-p-tolyl)- > 970 glkg 1.¢ervence2016 | 30.cervna 2026 | Pii uplatiiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
CAS 243973-20-8 1,2,4,5-tetrahydro-7-0x0- | \rooo e et to- ¢ 1107/2009 mpsf}b)'rt zohlednény zdvéry zpr/évy 0 Pfezkoun}énf
7H-pyrazolo[1,2-d][1,4,5] | | enu 1 Ik pinoxadenu, a zejména dodatky I a II k uvedené zprave, dokoncené
CIPAC 776 8/kg

oxadiazepin-9-yl 2,2-di-
methylpropionat

ve Stilém vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne
29. ledna 2016.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni
pozornost ochrané podzemnich vod, pokud se tato ldtka pouziva
v oblastech s citlivymi ptidnimi a/nebo klimatickymi podminkami.

Dotéené ¢lenské stity v piipadé potfeby provedou programy moni-
torovani za Gcelem ovéfeni mozné kontaminace podzemnich vod
metabolitem M2 v citlivych oblastech.

Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

a) validovanou metodou analyzy metabolitt M11, M52, M54,
M55 a M56 v podzemnich vodach;

b) vyznam metabolitd M3, M11, M52, M54, M55 a M56 a odpovi-
dajici posouzeni rizika pro podzemni vody, pokud je pinoxaden
podle nafizeni (ES) ¢ 1272/2008 Kklasifikovin jako H361d
(Podezfeni na poskozeni plodu v téle matky).

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stdtim a Gfadu piislusné infor-
mace stanovené v pismeni a) do 30. ¢ervna 2018 a informace sta-
novené v pismeni b) do Sesti mésici od ozndmeni rozhodnuti o kla-
sifikaci pinoxadenu podle nafizeni Evropského parlamentuj a Rady
(ES) ¢ 1272/2008 ().

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci tcinné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumadni.
(3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni litek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o zméné naii-

zeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ur. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

01/0L 1

(5]
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PRILOHA 1l

V &asti B piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliuje nova polozka, kterd znf:

Obecny ndzev,

Konec platnosti

Cislo dentifikacni cisla Nézev podle [UPAC Cistota (¥) Datum schvaleni schvaleni Zvlastni ustanoveni
.97 Pinoxaden 8-(2,6-diethyl-p-tolyl)- | = 970 g/kg 1.¢ervence2016 | 30.cervna 2026 | P uplatiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
CAS 243973-20-8 1,2,4,5-tetrahydro-7- Maximélni ob- (ES) ¢. 1107/ 2009 musf b,)’ft zohlednény zdvéry zprdvy o pfegkou-
oxo-7H-pyrazolo[1,2-d] | . 1" Slienu mén{ pinoxadenu, a zejména dodatky I a I k uvedené zpravé, do-
CIPAC 776

[1,4,5]oxadiazepin-9-yl
2,2-dimethylpropionat

1 glkg

koncené ve Stalém vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva
dne 29. ledna 2016.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi clenské stity vénovat
zvlastni pozornost ochrané podzemnich vod, pokud se tato latka
pouzivd v oblastech s citlivymi padnimi a/nebo klimatickymi
podminkami.

Dotcené ¢lenské staty v piipadé potieby provedou programy mo-
nitorovani za dcelem ovéfeni mozné kontaminace podzemnich
vod metabolitem M2 v citlivych oblastech.

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o

a) validovanou metodou analyzy metabolitt M11, M52, M54,
M55 a M56 v podzemnich vodach;

b) vyznam metabolitd M3, M11, M52, M54, M55 a M56 a odpo-
vidajici posouzeni rizika pro podzemni vody, pokud je pinoxa-
den podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovan jako H361d
(Podezteni na poskozeni plodu v téle matky).

Zadatel predlozi Komisi, ¢lenskym stitiim a Gfadu piislusné infor-
mace stanovené v pismeni a) do 30. ¢ervna 2018 a informace sta-
novené v pismeni b) do Sesti mésict od oznameni rozhodnuti
o klasifikaci pinoxadenu podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci u¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.

910T°¢91
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NARIZENI KOMISE (EU) 2016/371
ze dne 15. bfezna 2016

o neschvileni uréitych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani potravin, jeZ se netykaji sniZeni rizika
onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovédni potravin ('), a zejména na ¢l. 18 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznafovani potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafad{ na seznam schvélenych tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikéi mohou poddvat Zddosti
o schvdleni zdravotnich tvrzeni u pfislusného vnitrostdtniho orgdnu clenského statu. Pfislusny vnitrostdtni organ
postoupi platné Zddosti Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,dfad”) k védeckému
hodnoceni a Komisi a ¢lenskym stdtim pro informaci.

(3)  Utad vydé k danému zdravotnimu tvrzeni své stanovisko.
(4)  Komise rozhodne o schvélen{ zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tifadu.

(5)  V navaznosti na Zadost spolecnosti InQpharm Europe Ltd. ptedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad pozddan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se G¢inka standardizo-
vaného vodného extraktu z bilych fazoli (fazol obecny, Phaseolus vulgaris L.) a sniZeni télesné hmotnosti (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-00973 (). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Pomahd sniZit télesnou hmotnost.”

(6)  Dne 16. cervence 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko dfadu, ktery v ném dospél k zavéru,
Ze poskytnuté dikazy nepostacuji ke stanoveni pti¢inného vztahu mezi konzumaci vodného extraktu z bilych
fazoli (fazol obecny, Phaseolus vulgaris L.) a sniZenim télesné hmotnosti. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkdm stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(7)  V néavaznosti na Zadost spole¢nosti Natural Alternative International, Inc. (NAI) pfedloZenou podle ¢l. 13
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl tfad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se
f-alaninu a zvySeni fyzické vykonnosti béhem kritkodobého vysoce intenzivniho fyzického vykonu (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-00974 (°). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,B-alanin zvySuje vykonnost pii
kratkodobém vysoce intenzivnim fyzickém vykonu.”

(8)  Dne 16. cervence 2014 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko dradu, ktery v ném dospél k zévéru,
Ze nebyl zji§tén piiinny vztah mezi konzumaci p-alaninu a zvy$enim fyzické vykonnosti p#i kratkodobém vysoce
intenzivnim fyzickém vykonu. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

() UF.vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.
(3) EFSA Journal 2014;12(7):3754.
(’) EFSAJournal 2014;12(7):3755.
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(9)  V ndvaznosti na 7ddost Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) ptedlozenou podle ¢l 13
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl tifad pozdddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se
jogurttl bez tuku a kysaného mléka bez tuku spliujicich specifikace ,bez tuku®, ,s nizkym obsahem cukrt®,
, vysokym obsahem bilkovin®, ,zdroj vdpniku“ a ,zdroj vitaminu D“ pro vyzivovd tvrzeni a snizeni mnoZzstvi
télesného a utrobniho tuku pfi zachovédni netucné télesné hmotnosti v rdmci nizkoenergetické vyzivy (otdzka
¢. EFSA-Q-2014-00126 (Y)). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Jogurty bez tuku a kysané mléko bez
tuku s Zivymi jogurtovymi kulturami, s pfidavkem vitaminu D a bez pidavku cukri pomdhaji snizit mnozstvi
télesného a ttrobniho tuku v rdmci nizkoenergetické vyzivy.“

(10) Dne 7. ledna 2015 obdrzela Komise a clenské stity védecké stanovisko afadu, ktery v ném dospél k zavéru, Ze
nebyl zjistén pii¢inny vztah mezi konzumaci jogurtd bez tuku a kysaného mléka bez tuku s zZivymi jogurtovymi
kulturami splaujicich specifikace ,bez tuku®, ,s nizkym obsahem cukri®, ,s vysokym obsahem bilkovin®, ,zdroj
vapniku“ a ,zdroj vitaminu D“ pro vyzivovd tvrzeni a sniZenim mnoZstvi télesného a utrobniho tuku pii
zachovani netucné télesné hmotnosti v ramci nizkoenergetické vyzivy. Urad v uvedeném stanovisku také uvedl,
ze zadatel nepfedlozil zddnou studii provedenou u lidi, z niz by mohly byt vyvozeny zavéry k védeckému
odtivodnéni daného tvrzeni. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(11)  V navaznosti na Zadost Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni
(ES) €. 1924/2006 byl tifad pozdddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se jogurtd bez tuku
a kysaného mléka bez tuku s Zivymi jogurtovymi kulturami spliujicich specifikace ,bez tuku®, ,s nizkym
obsahem cukrd®, ,s vysokym obsahem bilkovin®, ,zdroj vapniku“ a ,zdroj vitaminu D“ pro vyZivovd tvrzeni
a zachovdni netu¢né télesné hmotnosti v rdmci nizkoenergetické vyzivy (otdzka ¢. EFSA-Q-2014-00127 ().
Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Jogurty bez tuku a kysané mléko bez tuku s Zivymi jogurtovymi
kulturami, s pfidavkem vitaminu D a bez piidavku cukri pomdhaji zachovat netu¢nou télesnou hmotnost (svaly
a kosti) v rdmci nizkoenergetické vyzivy.

(12) Dne 7. ledna 2015 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko afadu, ktery v ném dospél k zavéru, Ze
nebyl zjistén pfi¢inny vztah mezi konzumaci jogurtd bez tuku a kysaného mléka bez tuku s Zivymi jogurtovymi
kulturami splaujicich specifikace ,bez tuku®, ,s nizkym obsahem cukrt®, ,s vysokym obsahem bilkovin®, ,zdroj
véapniku“ a ,zdroj vitaminu D* pro vyzivovd tvrzen{ a zachovdnim netucné télesné hmotnosti v rdmci nizkoener-
getické vyzivy. Urad v uvedeném stanovisku také uvedl, Ze Zadatel nepfedlozil Zddnou studii provedenou u lidi,
z niz by mohly byt vyvozeny zavéry k védeckému odivodnéni daného tvrzeni. Vzhledem k tomu, Ze dané
tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

(13) V ndvaznosti na Zzddost spole¢nosti Avesthagen Limited pfedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl tfad poziddn o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se produktu Teestar™,
extraktu ze semen piskavice standardizovaného na obsah galaktomannanu, a sniZeni postprandidlni glykemické
odezvy (otazka ¢. EFSA-Q-2014-00153 (%). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Teestar™ sniZuje
hladinu glukézy v krvi.“

(14) Dne 8. ledna 2015 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko afadu, ktery v ném dospél k zdvéru, Ze
nebyl zjistén pficinny vztah mezi konzumaci produktu Teestar™, extraktu ze semen piskavice standardizovaného
na obsah galaktomannanu, a sniZenim postprandidlni glykemické odezvy. Urad ve zminéném stanovisku také
uved], Ze pii neexistenci diikazi tykajicich se uc¢inku produktu Teestar™ na postprandidlni glykemickou odezvu
u lidi studie na zvifatech tykajici se moznych mechanismi nepodporuji védecké odtivodnéni tvrzeni. Vzhledem
k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt
schvéleno.

(15) Pipominky, které Komise obdrzela od Zadatelti v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, byly pfi
stanoveni opatfeni v tomto nafizeni vzaty v Gvahu.

(16) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

(") EFSAJournal 2015;13(1):3948.
() EFSA Journal 2015:13(1):3949.
(}) EFSA Journal 2015;13(1):3952.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedend v seznamu v piiloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvélenych tvrzeni platnych pro
Unii stanoveny v ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natfizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. bfezna 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Zadost — ptislusnd ustanoven{ nafi-
zeni (ES) €. 1924/2006

Zivina, ltka, potravina nebo
kategorie potravin

Tvrzeni

Referenéni ¢&islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznat-
cich ajnebo které zahrnuje po-
zadavek na ochranu udajt, jez
jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi

Standardizovany vodny extrakt
z bilych fazoli (fazol obecny,
Phaseolus vulgaris L.)

Pomahd sniZit télesnou hmot-
nost

Q-2013-00973

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznat-
cich a/nebo které zahrnuje po-
zadavek na ochranu adajd, jez
jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi

B-alanin

f-alanin zvysuje vykonnost pfi
kratkodobém vysoce intenziv-
nim fyzickém vykonu

Q-2013-00974

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznat-
cich ajnebo které zahrnuje po-
zadavek na ochranu ddajt, jez
jsou piedmétem pramyslového
vlastnictvi

Jogurty bez tuku a kysané
mléko bez tuku s Zivymi jo-
gurtovymi kulturami spliujici
specifikace ,bez tuku“, ,s ni-
zkym obsahem cukru®, s vyso-
kym obsahem bilkovin®, ,zdroj
vapniku“ a ,zdroj vitaminu D*
pro vyzivova tvrzeni

Jogurty bez tuku a kysané
mléko bez tuku s Zivymi jo-
gurtovymi kulturami, s ptidav-
kem vitaminu D a bez pii-
davku cukrd pomdhaji snizit
mnozstvi té€lesného a ttrobniho
tuku v rdmci nizkoenergetické

vyZivy

Q-2014-00126

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na
nejnovéjsich védeckych poznat-
cich ajnebo které zahrnuje po-
zadavek na ochranu udajt, jez
jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi

Jogurty bez tuku a kysané
mléko bez tuku s Zivymi jo-
gurtovymi kulturami spliujici
specifikace ,bez tuku“, ,s ni-
zkym obsahem cukru®, s vyso-
kym obsahem bilkovin®, ,zdroj
vépniku“ a ,zdroj vitaminu D
pro vyzivova tvrzeni

Jogurty bez tuku a kysané
mléko bez tuku s Zivymi jo-
gurtovymi kulturami, s p¥idav-
kem vitaminu D a bez pii-
davku cukrti pomahaji zacho-
vat aktivni télesnou hmotnost
(svaly a kosti) v rdmci nizkoe-
nergetické vyZzivy

Q-2014-00127

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZzeno na
nejnovéjsich védeckych poznat-
cich ajnebo které zahrnuje po-
zadavek na ochranu ddajd, jez
jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi

Teestar™, extrakt ze semen pi-
skavice standardizovany na ob-
sah galaktomannanu

Teestar™ snizuje hladinu glu-
kézy v krvi

Q-2014-00153
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NARIZENI KOMISE (EU) 2016/372
ze dne 15. bfezna 2016

o neschvdleni urcitého zdravotniho tvrzeni pfi oznaovdni potravin, jez se tykd sniZeni rizika
onemocnéni

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovéni potravin (), a zejména na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pii oznaCovdni potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafadi na seznam schvélenych tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZz stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikti mohou podévat zadosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni u piislusného vnitrostatniho organu ¢lenského statu. Pfislusny vnitrostatni organ
postoupi platné zadosti Evropskému dradu pro bezpecnost potravin (EFSA, dle jen ,Gfad®).

(3)  Jakmile dfad zddost obdrzi, neprodlené o tom uvédomi ostatni clenské stity a Komisi a k dotéenému
zdravotnimu tvrzeni vyda své stanovisko.

(4)  Komise rozhodne o schvaleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tfadu.

(5)  V néavaznosti na Zzddost spolecnosti Lycotec Ltd ptedlozenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl ufad pozddin o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se pfipravku L-tug
lycopene a snizeni hladiny lipoproteinu o nizké hustoté (LDL cholesterolu) v krvi (otdzka ¢. EFSA-Q-2014-
00590 (3). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Bylo prokdzdno, Ze L-tug lycopene snizuje hladinu
cholesterolu v krvi. Vysokd hladina cholesterolu je rizikovym faktorem pro vznik ischemické choroby srde¢ni.”

(6)  Dne 26. tinora 2015 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém drfad dospél k zévéru,
ze na zdkladé predloZenych udaji nebyl zjistén pFiCinny vztah mezi uzivinim piipravku L-tug lycopene
a snizenim koncentrace LDL cholesterolu v krvi. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim
stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvaleno.

(7) Opatfeni stanovené timto nafizenim je v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedené v priloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvédlenych tvrzeni platnych pro Unii
stanoveny v ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

() UF.vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.
() EFSAJournal 2015;13(2):4025.
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Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.
V Bruselu dne 15. biezna 2016.
Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
PRILOHA
Zamitnuté zdravotni tvrzeni
Z4dost — piislusnd ustanoveni Zivina, ltka, potravina nebo Tvrzent Referen¢ni &islo
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 kategorie potravin stanoviska EFSA
Zdravotni tvrzeni o sniZeni ri- | L-tug lycopene Bylo prokdzano, Ze L-tug lyco- | Q-2014-00590
zika onemocnéni podle ¢l. 14 pene snizuje hladinu choleste-
odst. 1 pism. a) rolu v krvi. Vysokd hladina
cholesterolu je rizikovym fak-
torem pro vznik ischemické
choroby srde¢ni.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/373
ze dne 15. bfezna 2016

o stanoveni pau$ilnich dovoznich hodnot pro uréeni vstupni ceny nékterych druhii ovoce
a zeleniny

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhli se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢ 922/72, (EHS) ¢ 234/[79,
(ES) €. 1037/ 2001 a (ES) & 1234/2007 (),

s ohledem na provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 543/2011 ze dne 7. Cervna 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizen{ Rady (ES) ¢. 1234/2007 pro odvétvi ovoce a zeleniny a odvétvi vyrobki z ovoce a zeleniny (3, a zejména na
¢l. 136 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Provddéci nafizeni (EU) ¢ 543/2011 stanovi na zdkladé vysledkt Uruguayského kola mnohostrannych
obchodnich jedndni kritéria, podle kterych md Komise stanovit pausdlni hodnoty pro dovoz ze tfetich zemi,
pokud jde o produkty a lhity uvedené v ¢asti A piilohy XVI uvedeného nafizeni.

(2)  Pausilni dovozni hodnota se vypocitd kazdy pracovni den v souladu s ¢l. 136 odst. 1 provddéciho nafizeni (EU)
¢. 543/2011, a pfitom se zohledni proménlivé denn{ Gdaje. Toto nafizeni by proto mélo vstoupit v platnost
dnem zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pau$alni dovozni hodnoty uvedené v ¢lanku 136 provddéciho natizeni (EU) ¢. 5432011 jsou stanoveny v piiloze
tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. bfezna 2016.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA

generdlni feditel pro zemédélstvi a rozvoj venkova

() Uk.vést.L 347,20.12.2013,s.671.
() Uk vést.L157,15.6.2011,s. 1.
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PRILOHA

Pausélni dovozni hodnoty pro uréeni vstupni ceny nékterych druhii ovoce a zeleniny

(EUR/100 kg)

Kéd KN Kéd tietich zemi (%) Pausdlni dovozni hodnota
0702 00 00 IL 170,8
MA 104,1
SN 176,8
TN 107,9
TR 111,1
77 134,1
0707 00 05 MA 84,3
TR 142,7
77 113,5
0709 93 10 MA 60,7
TR 156,0
77 108,4
0805 10 20 EG 45,7
IL 75,0
MA 55,1
TN 57,2
TR 65,0
77 59,6
0805 50 10 MA 124,8
TR 94,8
77 109,8
0808 10 80 BR 84,6
UsS 170,6
77 127,6
0808 30 90 AR 89,9
CL 156,6
CN 79,6
TR 153,6
ZA 103,7
77 116,7

(") Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (EU) ¢. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterym se provadi natizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 471/2009 o statistice Spolecenstvi tykajici se zahrani¢niho obchodu se tietimi zemémi, pokud jde o aktuali-
zaci klasifikace zem{ a tizemi (UF. vést. L 328, 28.11.2012, s. 7). Kéd ,ZZ*“ znamend ,jiného ptivodu*.
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (EU) 2016374
ze dne 14. biezna 2016,

kterym se méni rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady & 529/2013/EU, aby obsahovalo
referenni drovné pro obhospodafovini lesii, minimdlni hodnoty pro definici lesa a emise
v referenénim roce, pokud jde o Chorvatskou republiku

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na akt o pfistoupeni Chorvatské republiky, a zejména na ¢ldnek 50 tohoto aktu,
s ohledem an ndvrh Evropské komise,

vzhledem k témto divodim:

(1) Clanek 50 aktu o pfistoupeni Chorvatska stanovi, Ze jestlize akty orgdnii pfijaté pred piistoupenim vyzaduji
v disledku pfistoupeni dpravy a jestliZe tyto nezbytné dpravy nejsou stanoveny timto aktem o pfistoupeni ani
jeho pilohami, pfijme akty nezbytné k tomuto acelu Rada na ndvrh Komise kvalifikovanou vétsinou, pokud
ptivodni akt nebyl pfijat Komisi.

(2)  Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢ 529/2013/EU (') stanovi v pfiloze II referen¢ni tGrovné ¢lenskych
stdtd pro obhospodafovani lest, v piiloze V minimdlni hodnoty pro definici lesa a v piiloze VI emise
v referenénim roce nebo v referen¢nim obdobi.

(3)  Po piistoupeni Chorvatské republiky k Evropské unii dne 1. ¢ervence 2013 by ptilohy II, V a VI rozhodnuti
¢. 529/2013/EU mély rovnéz obsahovat konkrétni referencni droveni, hodnoty pro definici lesa a emise
v referen¢nim roce, pokud jde o Chorvatsko.

(4)  Rozhodnuti ¢. 529/2013/EU by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,
PRJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Rozhodnuti ¢. 529/2013/EU se méni takto:

1) v piiloze II se za tidaje pro Bulharsko vkldda tento ddaj:

,Chorvatsko -6 289

o

v piiloze V se za tidaje pro Bulharsko vklddaji tyto tidaje pro velikost plochy (ha), korunovy zdpoj stromt (%) a vysku
stromt (m):

,Chorvatsko 0,1 10 2%

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 529/2013/EU ze dne 21. kvétna 2013 o pravidlech zapocitivéni tykajicich se emisi
sklenikovych plynii a jejich pohlceni v diisledku cinnosti souvisejicich s vyuZivanim ptdy, zménami ve vyuzivani pidy a lesnictvim
a o informacich o opatfenich tykajicich se téchto ¢innosti (Ut. vést. L 165, 18.6.2013, s. 80).

—
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3) v pfiloze VI se za tidaje pro Bulharsko vkldd4 tento ddaj:
,Chorvatsko 1990“.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 14. bfezna 2016.

Za Radu
piedseda
M.H.P. VAN DAM
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/375
ze dne 11. bfezna 2016,

kterym se povoluje uvedeni lakto-N-neotetraosy na trh jako nové slozky potravin podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97

(ozndmeno pod cislem C(2016) 1419)

(Pouze dinské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
a novych slozkdch potravin ('), a zejména na clanek 7 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto divodéim:

(1) Dne 15. ledna 2014 podala spole¢nost Glycom A[S u pfislusnych organt v Irsku zddost o uvedeni lakto-N-
neotetraosy na trh jako nové slozky potravin.

(2)  Dne 10. Cervna 2014 vydal piislusny irsky subjekt pro posuzovdni potravin zprévu o prvnim posouzeni.
V uvedené zpravé dospél k zavéru, Ze lakto-N-neotetraosa spliiuje kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 258/97.

(3)  Dne 7. Cervence 2014 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym stdttim.

(4) Ve lhaté 60 dni stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) €. 258/97 byly vzneseny odtivodnéné
namitky.

(5)  Dne 13. fijna 2014 se Komise obratila na Evropsky tfad pro bezpec¢nost potravin (dale jen ,EFSA“) a pozadala jej
o dal3i posouzeni lakto-N-neotetraosy jako nové slozky potravin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

(6)  Dne 29. cervna 2015 dospél EFSA ve svém védeckém stanovisku s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of
lacto-N-neotetraose as a novel food ingredient pursuant to Regulation (EC) No 25897 (3) k zavéru, Ze lakto-N-
neotetraosa je pii navrhovaném pouZiti a v mnozstvi navrhovaném k pouziti bezpe¢na.

(7)  Dne 5. Fjna 2015 zaslala Zadatelka Komisi dopis a poskytla dodate¢né informace na podporu pouZivini
a schvdleni 2'-O-fukosyllaktosy a lakto-N-neotetraosy v dopliicich stravy pro béznou populaci (s vyjimkou
kojenctl) podle nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(8)  Dne 14. fijna 2015 Komise konzultovala Gfad EFSA a pozddala jej o posouzeni bezpecnosti téchto novych
potravin v dopliicich stravy rovnéz pro déti (s vyjimkou kojencty).

(9)  Dne 28. fjna 2015 dospél EFSA ve svém védeckém stanovisku s ndzvem ,Statement on the safety of lacto-N-
neotetraose and 2’-O-fucosyllactose as novel food ingredients in food supplements for children () k zdvéru, ze
lakto-N-neotetraosa je pii navrhovaném pouziti a v mnozstvi navrhovaném k pouziti bezpe¢na.

(10) Smérnice Komise 96/8/ES () stanovi pozadavky na potraviny pro nizkoenergetickou vyZzivu ke sniZovani
hmotnosti. Smérnice Komise 1999/21/ES (°) stanovi pozadavky na dietni potraviny pro zvlastni lécebné Gcely.

() Uf.vést. L 43,14.2.1997,s. 1.

() EFSA Journal 2015; 13(7):4183.

(*) EFSAJournal 2015;13(11):4299. i

(*) Smérnice Komise 96/8/ES ze dne 26. inora 1996 o potravinich pro nizkoenergetickou vyZzivu ke sniZovani hmotnosti (Uf. vést. L 55,
6.3.1996,s. 22). ,

(®) Smérnice Komise 1999/21/ES ze dne 25. bfezna 1999 o dietnich potravinach pro zvlastni lécebné tcely (UF. vést. L 91, 7.4.1999, s. 29).
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (') stanovi pozadavky na doplriky stravy. Smérnice Komise
2006/125(ES (?) stanovi pozadavky na obilné a ostatni pitkrmy pro kojence a malé déti. Smérnice Komise
2006/141[ES () stanovi pozadavky na pocite¢ni a pokraCovaci kojeneckou vyzivu. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1925/2006 () stanovi pozadavky na pfiddvani vitaminG a minerdlnich latek
a nékterych dalsich ltek do potravin. Nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 () stanovi poZzadavky na sloZeni
oznacovani potravin vhodnych pro osoby s nesndsenlivosti lepku. Provddéci nafizeni Komise (EU)
828/2014 (°) stanovi poZzadavky na poskytovani informaci o nepfitomnosti ¢i sniZeném obsahu lepku
potravindch spottebitelim. Pouziti lakto-N-neotetraosy by mélo byt povoleno, aniz jsou dotéeny pozadavky
uvedenych pravnich predpist.

< 0w

(11)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Lakto-N-neotetraosa, jak je specifikovdna v pfiloze I, mize byt uvedena na trh v Unii jako nové slozka potravin pro
urlend pouziti a pii dodrzeni maximdlnich mnozstvi podle ptilohy II, aniz jsou dotlena zvla$tni ustanoveni smérnic
96/8/ES, 1999/21/ES, 2002/46JES, 2006/125[ES, 2006/141/ES a natizeni (ES) ¢ 1925/2006, (ES) & 41/2009
a provadéciho nafizeni (EU) ¢. 828/2014.

Cldnek 2

1. PH oznaCovani potravin obsahujicich lakto-N-neotetraosu povolenou timto rozhodnutim se pouZzije oznaleni
»lakto-N-neotetraosa“.

2. Spotiebitel musi byt informovan, Ze by nemél pouzivat dopliiky stravy obsahujici lakto-N-neotetraosu, pokud
konzumuje tentyz den jiné potraviny s pf¥idanou lakto-N-neotetraosou.

3. Spotfebitel musi byt informovén, Ze dopliky stravy obsahujici lakto-N-neotetraosu urcené pro malé déti by se
nemély pouzivat, pokud tyto déti konzumuji tentyZz den matefské mléko nebo jiné potraviny s pfidanou lakto-N-
neotetraosou.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Glycom A/S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Dansko.

V Bruselu dne 11. biezna 2016.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prévnich pfedpist: ¢lenskych statd tykajicich
se dopliikei stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Smérnice Komise 2006/125/ES ze dne 5. prosince 2006 o obilnych a ostatnich pitkrmech pro kojence a malé déti (Ut. vést. L 339,
6.12.2006, 5. 16).

(®) Smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince 2006 o pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivé a 0 zméné smérnice 1999/21/ES
 (UR.vést. L 401, 30.12.2006, . 1)
anékterych dalsich litek do potravin (Uf. vést. L 404 30.12.2006, s. 26).

() Natizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 ze dne 20. ledna 2009 o sloZeni a oznacovani potravin vhodnych pro osoby s nesndsenlivosti lepku
(Uf. vést. L 16, 21.1.2009, s. 3).

(®) Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 828/2014 ze dne 30. Cervence 2014 o pozadavcich na poskytovédni informaci o nepfitomnosti ¢
sniZeném obsahu lepku v potravinich spottebiteliim (Ut. vést. L 228, 31.7.2014,s. 5).
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PRILOHA I

SPECIFIKACE LAKTO-N-NEOTETRAOSY

Definice:

Chemicky nazev [-d-galaktopyranosyl-(1—4)-2-acetamido-2-deoxy-B-d-glukopyranosyl-(1— 3)-f-d-galaktopy-
ranosyl-(1—4)-d-glukopyranosa

Chemicky vzorec C,H,sNO,,

Molekulovd hmotnost 707,63 g/mol

C. CAS 13007-32-4

Popis: Lakto-N-neotetraosa je bily az krémoveé bily prasek.

Cistota:

Zkouska Specifikace
Obsah Minimalné 96 %
D-laktosa Ne vice nez 1,0 % hmotnostni
Lakto-N-triosa II Ne vice nez 0,3 % hmotnostni
Fruktosovy izomer lakto-N-neotetraosy Ne vice nez 0,6 % hmotnostnich
pH (20 °C, 5 % roztok) 5,0-7,0
Voda (%) Ne vice nez 9,0 %
Siranovy popel Ne vice nez 0,4 %
Kyselina octovd Ne vice nez 0,3 %
Zbytkové rozpoustédla (methanol, 2-propanol, methyl-acetdt, aceton) | Ne vice nez 50 mg/kg (jednotlive)

Ne vice nez 200 mg/kg v kombinaci

Zbytkové bilkoviny Ne vice nez 0,01 %
Palladium Ne vice nez 0,1 mg/kg
Nikl Ne vice nez 3,0 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterif Ne vice nez 500 CFU/g
Kvasinky Ne vice nez 10 CFU/g
Plisné Ne vice nez 10 CFU/g

Zbytkové endotoxiny Ne vice nez 10 EU/g




16.3.2016

Utedni véstnik Evropské unie

PRILOHA II

POVOLENA POUZITI LAKTO-N-NEOTETRAOSY

Kategorie potravin

Maximalni limity

Neochucené pasterované a sterilované (i vysokoteplotné
oetfené) mlé¢né vyrobky

0,6 g/l

Neochucené kysané mlééné vyrobky

0,6 g/l pro napoje
9,6 g/kg pro vyrobky jiné nez ndpoje

Ochucené kysané mlécné vyrobky vcetné tepelné oSette-
nych vyrobki

0,6 g/l pro ndpoje
9,6 g/kg pro vyrobky jiné nez ndpoje

Analogy mléénych vyrobkd, véetné ndhrad mléka do te-
plych népoja

0,6 g/l pro napoje
6 glkg pro vyrobky jiné nez napoje
200 g[kg pro ndhrady mléka

Ceredlni tycinky

6 glkg

Stolnf sladidla

100 g/kg

0,6 g/l v kombinaci s 1,2 g/l 2’-O-fukosyllaktosy v po-
méru 1:2 v kone¢ném vyrobku pfipraveném k pouziti
a proddvaném jako takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynil vyrobce

Pocateni kojeneckd vyziva ve smyslu smérnice
2006/141/ES
Pokracovaci kojeneckd vyziva ve smyslu smérnice
2006/141/ES

0,6 g/l v kombinaci s 1,2 g/l 2’-O-fukosyllaktosy v po-
méru 1:2 v kone¢ném vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce

Obilné a ostatni pitkrmy pro kojence a malé déti ve smyslu
smérnice 2006/125/ES

6 glkg pro vyrobky jiné nez napoje

0,6 g/l pro tekuté potraviny pfipravené k pouZiti a prodd-
vané jako takové nebo rekonstituované podle pokynt vy-
robce

Mlécné ndpoje a podobné vyrobky uréené malym détem

0,6 g/l pro mlécné ndpoje a obdobné vyrobky pfi pfidani
samostatné nebo v kombinaci s 2’'-O-fukosyllaktosou,
v koncentraci 1,2 g/l, v poméru 1:2 v kone¢ném vyrobku
piipraveném k pouziti a proddvaném jako takovy nebo re-
konstituovaném podle pokynii vyrobce

Dietni potraviny pro zvldstni lécebné tcely ve smyslu
smérnice 1999/21/ES

V souladu se zvldstnimi nutri¢nimi potfebami osob, pro
které jsou vyrobky uréeny

Potraviny ur¢ené pro nizkoenergetickou vyzivu ke snizo-
vani hmotnosti ve smyslu smérnice 96/8ES (pouze vy-

2,4 gfl pro népoje

robky nabizené k prodeji jako tplnd ndhrada celodenni 20 glkg pro tycinky
stravy)

Chléb a téstoviny vhodné pro osoby s nesnasenlivosti | 30 g/kg

lepku ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 41/2009 (7)

Ochucené népoje 0,6 g/l

L 70/25
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Kategorie potravin

Maximalni limity

Kéva, ¢aj (kromé Cerného Caje), bylinné a ovocné Caje, ci-
korka; extrakty z Caje, bylinnych a ovocnych cajii a Ce-
kanky; piipravky na bézi ¢aje, bylin, ovoce a obilovin pro
piipravu ¢ajii a smési a instantni smési z téchto vyrobka

4.8 g1()

Dopliiky stravy ve smyslu smérnice 2002/46[ES, kromé
dopliik stravy pro kojence a malé déti

1,5 g/den pro béznou populaci
0,6 g/den pro malé déti

(") Od 20. cervence 2016 se kategorie ,Chléb a téstoviny vhodné pro osoby s nesndSenlivosti lepku ve smyslu nafizeni (ES)
¢. 41/2009“ nahrazuje timto: ,Chléb a téstoviny obsahujici prohldseni o nepfitomnosti ¢i snizeném obsahu lepku v souladu s poza-

davky provddéciho naf{zeni Komise (EU) ¢. 828/2014“.
() Maximaln{ limity se vztahuji na vyrobky pfipravené k pouziti.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/376
ze dne 11. bfezna 2016,

kterym se povoluje uvedeni 2'-O-fukosyllaktosy na trh jako nové slozky potravin podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97

(ozndmeno pod cislem C(2016) 1423)

(Pouze dinské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a
novych slozkdch potravin ('), a zejména na ¢lanek 7 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 23. ¢ervna 2014 podala spole¢nost Glycom A[S u p¥islusnych orgdnd v Irsku Zddost o uvedeni 2'-O-fukosyl-
laktosy na trh jako nové slozky potravin.

(2)  Dne 3. fijna 2014 vydal piislusny irsky subjekt pro posuzovani potravin zprévu o prvnim posouzeni. V uvedené
zpravé dospél k zdvéru, ze 2'-O-fukosyllaktosa spliuje kritéria pro novou potravinu stanovend v ¢l. 3 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(3)  Dne 9. fijna 2014 rozeslala Komise zprdvu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym stttim.

(4) Ve lhaté 60 dni stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) €. 258/97 byly vzneseny odtivodnéné
namitky.

(5)  Dne 22. prosince 2014 se Komise obrétila na Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dile jen ,EFSA) a
pozidala jej o dalsi posouzeni 2’-O-fukosyllaktosy jako nové slozky potravin v souladu s nafizenim (ES)
¢. 258/97.

(6)  Dne 29. ¢ervna 2015 dospél EFSA ve svém védeckém stanovisku k bezpecnosti 2'-O-fukosyllaktosy jako nové
slozky potravin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97 (,Scientific Opinion on the safety of 2'-O-fucosyllactose as
a novel food ingredient pursuant to Regulation (EC) No 258/97%) () k zdvéru, ze 2'-O-fukosyllaktosa je pii
navrhovaném pouziti a v mnozstvi navrhovaném k pouziti bezpe¢nd.

(7)  Dne 5. ffjna 2015 zaslala Zadatelka Komisi dopis a poskytla dodate¢né informace na podporu pouZivani
a schvéleni 2’-O-fukosyllaktosy a lakto-N-neotetraosy v dopliicich stravy pro béznou populaci (s vyjimkou
kojencti) podle nafizen{ (ES) ¢. 258/97.

(8)  Dne 14. fijna 2015 Komise konzultovala Gifad EFSA a pozddala jej o posouzeni bezpe¢nosti téchto novych
potravin v dopliicich stravy rovnéz pro déti (s vyjimkou kojencty).

(9)  Dne 28. fijna 2015 uved] EFSA ve svém prohldseni o bezpecnosti lakto-N-neotetraosy a 2'-O-fukosyllaktosy jako
novych slozek potravin v doplicich stravy pro déti (,Statement on the safety of lacto-N-neotetraose and
2'-O-fucosyllactose as novel food ingredients in food supplements for children®) (), ze 2'-O-fukosyllaktosa je pii
navrhovaném pouziti a v mnozstvi navrhovaném k pouziti bezpecna.

(10) Smérnice Komise 96/8/ES () stanovi pozadavky na potraviny pro nizkoenergetickou vyzivu ke snizovani
hmotnosti. Smérnice Komise 1999/21/ES (°) stanovi pozadavky na dietni potraviny pro zvlastni lécebné Gcely.

() Uf.vést. L 43,14.2.1997,s. 1.

(3) EFSA Journal 2015; 13(7):4184.

(*) EFSAJournal 2015;13(11):4299. i

(*) Smérnice Komise 96/8/ES ze dne 26. inora 1996 o potravinich pro nizkoenergetickou vyZzivu ke sniZovani hmotnosti (Uf. vést. L 55,
6.3.1996,s. 22). ,

(®) Smérnice Komise 1999/21/ES ze dne 25. bfezna 1999 o dietnich potravinach pro zvlastni lécebné tcely (UF. vést. L 91, 7.4.1999, s. 29).
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (') stanovi pozadavky na doplriky stravy. Smérnice Komise
2006/125(ES (?) stanovi pozadavky na obilné a ostatni pitkrmy pro kojence a malé déti. Smérnice Komise
2006/141[ES () stanovi pozadavky na pocite¢ni a pokraCovaci kojeneckou vyzivu. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1925/2006 (*) stanovi pozadavky na pfiddvani vitamind a minerdlnich litek a
nékterych dalsich litek do potravin. Nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 (°) stanovi pozadavky na slozeni a
oznacovani potravin vhodnych pro osoby s nesnasenlivosti lepku. Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 828/2014 (%)
stanovi pozadavky na poskytovani informaci o nepfitomnosti ¢i snizeném obsahu lepku v potravinich spotie-
biteldm. Pouziti 2'-O-fukosyllaktosy by mélo byt povoleno, aniz jsou dotéeny pozadavky uvedenych pravnich

predpistl.

(11)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

2'-O-fukosyllaktosa, jak je specifikovdna v piiloze I, mize byt uvedena na trh v Unii jako nové slozka potravin pro
urlend pouziti a pii dodrzeni maximdlnich mnozstvi podle piilohy II, aniz jsou dotéena zvla$tni ustanoveni smérnic
96/8/ES, 1999/21[ES, 2002/46/ES, 2006/125[ES, 2006/141JES a natizeni (ES) & 1925/2006, (ES) & 41/2009 a
provadéci nafizeni (EU) ¢. 828/2014.

Cldnek 2

1. PH oznaCovani potravin obsahujicich 2’-O-fukosyllaktosu povolenou timto rozhodnutim se pouzije oznaceni
,2'-O-fukosyllaktosa“.

2. Spotiebitel musi byt informovan, Ze by nemél pouzivat dopliiky stravy obsahujici 2'-O-fukosyllaktosu, pokud
konzumuje tentyz den jiné potraviny s pfidanou 2’-O-fukosyllaktosou.

3. Spotfebitel musi byt informovén, Ze dopliky stravy obsahujici 2'-O-fukosyllaktosu urcené pro malé déti by se
nemély pouzivat, pokud tyto déti konzumuji tentyz den matefské mléko nebo jiné potraviny s pfidanou 2'-O-fukosyl-
laktosou.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Glycom A/S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Dansko.

V Bruselu dne 11. biezna 2016.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prévnich pfedpist: ¢lenskych statd tykajicich
se dopliikei stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Smérnice Komise 2006/125/ES ze dne 5. prosince 2006 o obilnych a ostatnich pitkrmech pro kojence a malé déti (Ut. vést. L 339,
6.12.2006, 5. 16).

(®) Smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince 2006 o pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivé a 0 zméné smérnice 1999/21/ES
 (UR.vést. L 401, 30.12.2006, . 1).
nékterych dalsich litek do potravin (Uf. vést. L 404 30.12.2006, s. 26).

() Natizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 ze dne 20. ledna 2009 o sloZeni a oznacovani potravin vhodnych pro osoby s nesndsenlivosti lepku
(Uf. vést. L 16, 21.1.2009, s. 3).

(®) Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 828/2014 ze dne 30. Cervence 2014 o pozadavcich na poskytovédni informaci o nepfitomnosti ¢
sniZeném obsahu lepku v potravinich spottebiteliim (Ut. vést. L 228, 31.7.2014,s. 5).
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PRILOHA I

SPECIFIKACE 2'-O-FUKOSYLLAKTOSY

Definice:
Chemicky nazev a-l-fukopyranosyl-(1— 2)-f-d-galaktopyranosyl-(1 — 4)-d-glukopyranosa
Chemicky vzorec C,H;,0,5

Molekulovd hmotnost 488,44 g/mol

C. CAS 41263-94-9

Popis: 2'-O-fukosyllaktosa je bily az krémové bily prasek.

Cistota:

Zkouska Specifikace
Obsah Minimalné 95 %
D-laktosa Ne vice nez 1,0 % hmotnostni
L-fukosa Ne vice nez 1,0 % hmotnostni
Izomery difukosyl-d-laktosy Ne vice nez 1,0 % hmotnostni
2'-fukosyl-d-laktulosa Ne vice nez 0,6 % hmotnostnich
pH (20 °C, 5 % roztok) 3,2-7,0
Voda (%) Ne vice nez 9,0 %
Siranovy popel Ne vice nez 0,2 %
Kyselina octovd Ne vice nez 0,3 %
Zbytkovd rozpoustédla (methanol, 2-propanol, methyl-acetdt, aceton) | Ne vice nez 50 mg/kg (jednotlive)

Ne vice nez 200 mg/kg v kombinaci

Zbytkové bilkoviny Ne vice nez 0,01 %
Palladium Ne vice nez 0,1 mg/kg
Nikl Ne vice nez 3,0 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterif Ne vice nez 500 CFU/g
Kvasinky Ne vice nez 10 CFU/g
Plisné Ne vice nez 10 CFU/[g

Zbytkové endotoxiny Ne vice nez 10 EU/g
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PRILOHA II

SPECIFIKACE 2'-O-FUKOSYLLAKTOSY

Kategorie potravin

Maximalni limity

Neochucené pasterované a sterilované (i vysokoteplotné
oetfené) mlé¢né vyrobky

1,2 g/l

Neochucené kysané mlééné vyrobky

1,2 g/l napoje
19,2 g/kg vyrobky jiné nez ndpoje

Ochucené kysané mlécné vyrobky vcetné tepelné oSette-
nych vyrobki

1,2 g/l népoje
19,2 g/kg vyrobky jiné nez napoje

Analogy mléénych vyrobkd, véetné ndhrad mléka do te-
plych népoja

1,2 g/l ndpoje
12 g[kg vyrobky jiné nez napoje
400 g/kg pro nihrady mléka

Ceredlni tycinky

12 glkg

Stolnf sladidla

200 g/kg

1,2 g/l v kombinaci s 0,6 g/l lakto-N-neotetraosy v po-
méru 2:1 v kone¢ném vyrobku pfipraveném k pouziti
a proddvaném jako takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynil vyrobce

Pocate¢ni kojeneckd vyziva ve smyslu smérnice
2006/141/ES
Pokracovaci kojeneckd vyziva ve smyslu smérnice
2006/141/ES

1,2 g/l v kombinaci s 0,6 g/l lakto-N-neotetraosy v po-
méru 2:1 v kone¢ném vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce

Obilné a ostatni pitkrmy pro kojence a malé déti ve smyslu
smérnice 2006/125/ES

12 g[kg pro vyrobky jiné nez napoje

1,2 g/l pro tekuté potraviny pfipravené k pouziti a prodd-
vané jako takové nebo rekonstituované podle pokynt vy-
robce

Mlééné ndpoje a obdobné vyrobky uréené malym détem

1,2 g/l pro mlé¢né ndpoje a obdobné vyrobky pii pridani
samostatné nebo v kombinaci s lakto-N-neotetraosou,
v koncentraci 0,6 g/, v poméru 2:1 v kone¢ném vyrobku
piipraveném k pouziti a proddvaném jako takovy nebo re-
konstituovaném podle pokynii vyrobce

Dietni potraviny pro zvldstni lécebné tcely ve smyslu
smérnice 1999/21/ES

V souladu se zvldstnimi nutri¢nimi potfebami osob, pro
které jsou vyrobky uréeny

Potraviny ur¢ené pro nizkoenergetickou vyzivu ke snizo-
vani hmotnosti ve smyslu smérnice 96/8ES (pouze vy-

4,8 g/l pro napoje

robky nabizené k prodeji jako tplnd ndhrada celodenni 40 glkg pro tycinky
stravy)

Chléb a téstoviny vhodné pro osoby s nesnasenlivosti | 60 g/kg

lepku ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 41/2009 (7)

Ochucené népoje 1,2 g/l

16.3.2016
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Kategorie potravin Maximalni limity

Kdva, ¢aj (kromé cerného ¢aje), bylinné a ovocné &aje, ci- | 9,6 g/l ()
korka; extrakty z Caje, bylinnych a ovocnych cajii a Ce-
kanky; piipravky na bézi ¢aje, bylin, ovoce a obilovin pro
piipravu ¢ajii a smési a instantni smési z téchto vyrobka

Doplriiky stravy ve smyslu smérnice 2002/46/ES, kromé | 3,0 g/den pro béZnou populaci

dopliikds stravy pro kojence 1,2 g/den pro malé déti

(") Od 20. cervence 2016 se kategorie ,Chléb a téstoviny vhodné pro osoby s nesndSenlivosti lepku ve smyslu nafizeni (ES)
¢. 41/2009“ nahrazuje timto: ,Chléb a téstoviny obsahujici prohldseni o nepfitomnosti ¢i snizeném obsahu lepku v souladu s poza-
davky provddéciho naf{zeni Komise (EU) ¢. 828/2014“.

() Maximaln{ limity se vztahuji na vyrobky pfipravené k pouziti.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/377
ze dne 15. bfezna 2016

o rovnocennosti regulaéniho rdmce Spojenych stit americkych pro dstfedni protistrany, které

jsou povoleny Komisi pro obchodovini s komoditnimi futures (Commodity Futures Trading

Commission) a podléhaji jejimu dohledu, pozadavkim nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 648/2012

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 648/2012 ze dne 4. Cervence 2012 o OTC derivatech,
tstfednich protistrandch a registrech obchodnich ddaja (), a zejména na ¢l. 25 odst. 6 tohoto nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Cilem postupu uzndvéni Gstfednich protistran usazenych ve tfetich zemich, stanoveného v ¢lanku 25 nafizeni
(EU) ¢. 648/2012, je umozZnit dstfednim protistrandm usazenym a povolenym ve tfetich zemich, jejichZ regula¢ni
normy jsou rovnocenné podminkdm stanovenym ve vy$e uvedeném nafizeni, poskytovat clearingové sluzby
¢lentim clearingového systému nebo obchodnim systémim usazenym v Unii. Tento postup uznavani
a rozhodnuti o rovnocennosti, které jsou v uvedeném natizeni stanoveny, tak pfispivaji k dosazen{ hlavniho cile
nafizeni (EU) ¢. 648/2012, ktery spociva ve snizeni systémového rizika tim, Ze rozsiii vyuZzivani bezpecnych
a spolehlivych tstfednich protistran pii provadéni clearingu mimoburzovnich (,OTC*) derivatovych smluv v¢etné
piipadi, kdy jsou tyto Gstfedni protistrany usazeny a povoleny ve tfeti zemi.

(2) K tomu, aby byl pravni rezim tfeti zemé povaZovan za rovnocenny pravnimu rezimu Unie, pokud jde o dstfedni
protistrany, mél by byt hmotnépravni vysledek platnych prdvnich pfedpisti a piedpisit o dohledu rovnocenny
pozadavkiim Unie, pokud jde o regulacni cile, kterych dosahuji. U¢elem tohoto posouzeni rovnocennosti je tedy
ovéfit, zda pravni predpisy a pfedpisy o dohledu Spojenych stitd americkych (USA) zajiStuji, Ze ustfedni
protistrany, které jsou tam usazeny a povoleny, nevystavuji ¢leny clearingového systému a obchodni systémy
usazené v Unii vy3${ drovni rizika, nez jaké by je mohly vystavit Gstfedni protistrany povolené v Unii, a nepfed-
stavuji tudiZ pro Unii nepfijatelné tirovné systémového rizika.

(3)  Dne 1. zaf{ 2013 obdrzela Komise technické poradenstvi od Evropského orgdnu pro cenné papiry a trhy (ESMA)
ohledné pravnich pfedpisti a pfedpisti o dohledu pouzitelnych na dstfedni protistrany usazené v USA. Toto
technické poradenstvi odhalilo fadu rozdilG mezi prévné zdvaznymi poZzadavky, které se na trovni jurisdikce
vztahuji na Gstfedni protistrany v USA, a pravné zdvaznymi pozadavky vztahujicimi se na dstfedni protistrany
podle nafizeni (EU) ¢. 648/2012. Toto rozhodnuti je vSak zaloZeno nejen na srovndvaci analyze pravné
zdvaznych pozadavki vztahujicich se na dstfedni protistrany v USA, ale také na posouzeni vysledku téchto
pozadavkt a jejich pfiméfenosti z hlediska zmirfiovani rizik, jimz mohou byt ¢lenové clearingového systému
a obchodni systémy usazeni v Unii vystaveni zptsobem povazovanym za rovnocenny vysledku pozadavka
stanovenych v natizeni (EU) ¢. 648/2012.

(4)  V souladu s ¢l. 25 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 648/2012 je nutno splnit tfi podminky k tomu, aby bylo mozno
konstatovat, Ze pravni predpisy a predpisy o dohledu tfeti zemé tykajici se Ustfednich protistran, které jsou v této
teti zemi povoleny, jsou rovnocenné pozadavkim stanovenym v uvedeném nafizeni.

(5)  Podle prvni z téchto podminek musi Gstfedni protistrany povolené ve tfeti zemi spliiovat pravné zdvazné
pozadavky, jez jsou rovnocenné pozadavkim stanovenym v hlavé IV naf{zeni (EU) ¢. 648/2012.

(6)  Prdvné zdvazné pozadavky USA na tstfedni protistrany povolené (v ramci CFTC se pouzivd termin ,registrace”)
Komis{ pro obchodovéni s komoditnimi futures (Commodity Futures Trading Commission, ,CFTC®) a podléhajici

() Uf.vést.L201,27.7.2012,s. 1.
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jejimu dohledu jsou obsazeny v zdkoné o komoditnich burzdch (Commodity Exchange Act, ddle jen ,CEA®), ve
znéni hlav VII a VIII Dodd-Frankova zdkona o reformé finan¢nich trhit a ochrané spotiebitele (dile jen
,Dodd-Franktv zdkon“) a nafizeni CFTC vyhla$enych na jeho zdkladé. CFTC je ptislusny orgdn pro dohled nad
vSemi derivatovymi smlouvami, které nejsou odvozeny od jednoho cenného papiru (dluhopisu nebo akcie), Gvéru
nebo uzce zalozené skupiny nebo indexu cennych papirt, a odpovidd za povolovani a regulaci dstfednich
protistran, které poskytuji clearingové sluzby pro tyto derivitové smlouvy (déle jen ,derivitové clearingové
organizace nebo ,DCO®). Derivitové smlouvy spadajici do plsobnosti CFTC proto odpovidaji podmnoziné
derivitovych smluv, na které se vztahuji ustanoveni o ustfednich protistrandch, uvedend v nafizeni (EU)
¢. 648/2012. Toto rozhodnuti se tykd pouze rovnocennosti pravnich pfedpistt a pfedpistt o dohledu pro DCO,
a nikoli pravnich pfedpisti a pfedpist o dohledu pro dstfedni protistrany, které poskytuji clearingové sluzby
tykajici se derivatovych smluv spadajicich do ptisobnosti Komise pro cenné papiry a burzu (Securities and
Exchange Commission, ,SEC). Tam, kde je Gstfedni protistrana povolena jednak jako clearingovd agentura
spadajici do jurisdikce SEC, a jednak jako DCO, se toto rozhodnuti tykd téchto dstfednich protistran pouze v tom
rozsahu, ve kterém poskytuji clearingové sluzby pro derivitové smlouvy spadajici do jurisdikce CFTC.

(7)  Pravné zdvazné pozadavky vztahujici se na ustfedni protistrany povolené komisi CFTC zahrnuji obecné normy,
které jsou stanoveny v zdkladnich zdsaddch pro DCO uvedenych v oddile 5b pism. c) bodé 2) CEA a v hlavich A
a B listi 39 nafizeni CFTC. Aby mohly byt povoleny komisi CFTC, musi vSechny ustfedni protistrany tyto
zdkladni zdsady spliovat. Tyto zdkladni zdsady jsou doplnény konkrétnimi posilenymi normami Fzeni rizik
vztahujicimi se na DCO, které Rada USA pro dohled nad finan¢ni stabilitou (Financial Stability Oversight
Council) oznacila za systémové vyznamné a pro néZ byla jako dozoréi orgdn uréena komise CFTC (ddle jen
,SIDCO®). Tyto posilené normy Fzeni rizik jsou uvedeny v hlavé C ¢dsti 39 nafizeni CFTC (nafizeni 39.30
az 39.42). Obecné normy a konkrétni posilené normy fizeni rizik pro organizace SIDCO (ddle spolecné
,primdrn{ pravidla“) se vztahuji na SIDCO a na DCO, které nebyly urceny jako SIDCO, ale dobrovolné se
rozhodly, Ze budou povaZovat tyto konkrétni normy fizenf rizik za pravné zdvazné (déle jen ,dobrovolné DCO®).
Tato primdrn{ pravidla zahrnuji prvni Groven pravné zdvaznych pozadavka vztahujicich se na DCO.

(8)  V souladu s témito primdrnimi pravidly musi organizace DCO pfijmout vnitin{ pravidla a postupy, které musi byt
schvéleny komis{ CFTC. V piipadé nékterych norem stanovenych podle primdrnich pravidel musi vnitini pfedpisy
a postupy dané organizace DCO obsahovat normativni podrobnosti tykajici se zptsobu, jakym bude dand DCO
tyto normy plnit. Tato vnitén{ pravidla a postupy navic obsahuji pozadavky, které dopliiuji pozadavky pfedepsané
primérnimi pravidly. Poté, co CFTC tyto vnitini pravidla a postupy schvili, stdvaji se pro danou DCO pravné
zdvaznymi a tvofi nedilnou soucdst pravnich ptedpisi a pfedpisti o dohledu, které tyto DCO musi dodrzovat.
V piipadé nedodrzovdni primdrnich pravidel nebo vnitinich pravidel a postupl organizace DCO mé komise
CFTC pravomoc udélit témto DCO sankce véetné ukldddni pokut a pozastaveni nebo zruSeni povoleni.

(9)  Tyto pravné zavazné pozadavky v USA tykajici se derivitovych smluv, jejichZ clearing organizace DCO provadgji,
tedy predstavuji dvoutroviiovou strukturu. Prvni Groven téchto prdvné zdvaznych pozadavkd tvoi{ primarni
pravidla pro organizace SIDCO a dobrovolné DCO. Druhou droven téchto pravné zdvaznych pozadavki tvoii
vnitini pravidla a postupy téchto organizaci SIDCO a dobrovolnych DCO. Pfi uréovani rovnocennosti v souladu
s ¢l. 25 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 648/2012 je tedy nutno posuzovat povahu a detaily zdkonnych pozadavka
obsazenych ve vnitinich pravidlech a postupech SIDCO a dobrovolnych DCO spole¢né s primdrnimi pravidly
s cilem zajistit, Ze pravné zdvazné pozadavky uskute¢niované prosttednictvim téchto kombinovanych slozek
pravnich predpistt a pfedpistt o dohledu lze povazovat za rovnocenné pozadavkim stanovenym v hlavé IV
nafizeni (EU) ¢. 648/2012.

(10)  Primarni pravidla platnd pro SIDCO a dobrovolné DCO, doplnénd jejich vnitinimi pravidly a postupy, dosahuji
zdsadnich vysledkt, které jsou rovnocenné ucinktim pravidel obsazenych v hlavé IV nafizeni (EU) ¢. 648/2012.
Primdrn{ pravidla zahrnuji pozadavky tykajici se spravy a fizeni (véetné organizacnich pozadavki, pozadavka
tykajicich se vrcholného vedeni, vybort pro rizika, vedeni zdznam, kvalifikované tcasti, informaci predavanych
piislusnému orgdnu), stietd zdjmd, outsourcingu, fizeni obchodni ¢innosti, zachovani provozu a jeho oddélovani
a rovnéz rizika likvidity, pozadavk na kolateral, investi¢ni politiky a vypotddaciho rizika.

(11)  Ackoli primdrni pravidla ohledné rizika likvidity nevyZzaduji, aby organizace SIDCO a dobrovolné DCO udrzovaly
zpusobilé zdroje likvidity s cilem splnit ,zdsadu minimdlniho pokryti“, tj. likvidni prostfedky na pokryti naklada
spojenych se selhdnim alespoti dvou ¢lenti clearingového systému, vici kterym md nejvétsi expozice, je nezbytné,
aby tyto DCO stanovily postupy s cilem pokryt jakykoliv nepokryty nedostatek likvidity a zajistit, aby byly
k dispozici vy¢lenéné prostiedky pro piipad, ze ztrity presdhnou selhdni ¢lena clearingového systému, vici
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(13)

(14)

(15)

kterému maji nejvetsi expozici. PrestoZe se jednd o odlisny pristup, neZ je ,zdsada minimdlniho pokryti“ obsazend
v hlavé IV nafizeni (EU) ¢ 648/2012, dosahuje vysledkd, které jsou vécné rovnocenné ainkim pravidel
obsazenych v hlavé IV nafizeni (EU) ¢. 648/2012.

Primdrni pravidla tykajici se Gcasti, fzen{ angazovanosti, marzovych pozadavkd, fondt pro riziko selhdni, jinych
finan¢nich zdrojti, postupné ochrany proti selhdni a postupt v piipadé selhdni uplatiiuji obdobny piistup jako
pravidla obsazend v hlavé IV nafizeni (EU) ¢. 6482012, ale v nékterych aspektech se lisi. Pokud jde o pocdtecni
marzi uplatnénou na vlastni pozice ¢lena clearingového systému, stanovi primarni pravidla minimdlni dobu do
realizace v trvani jednoho dne pro derivitové smlouvy, které nejsou derivity OTC a které zahrnuji futures, opce,
swapy zeméd€lskych komodit, energetickych komodit a kovii, a v trvdni péti dntt pro vSechny ostatni derivity,
pfi¢emz marZe je realizovdna na Cistém zaklad€. Pravidla Unie vSak stanovi minimdln{ dobu do realizace v trvani
dvou dnti u derivatovych smluv, které nejsou derivaty OTC, a péti dntt u OTC derivatovych smluv, zpravidla
s marZi realizovanou na ¢istém zdkladé. Vyssi doba do realizace v trvani dvou dnt u derivitovych smluv, které
nejsou derivaty OTC, v Unii proto z hlediska vlastnich pozic ¢lent clearingového systému znamend, Ze ustfedni
protistrany povolené v Unii realizuji v souvislosti s témito pozicemi vy$$i marze. Naopak v ptipadé pocatecnich
marZi realizovanych s ohledem na pozice klientd ¢lent clearingového systému primdrni pravidla vyzaduji, aby
byly marZe realizovany na hrubém zdkladé u vsech tid derivatovych smluv, zatimco pravo Unie Zddny takovy
pozadavek neobsahuje. Tento rozdil v realizaci marzi na ¢istém a hrubém zdkladé pfindsi rovnocenné vysledky,
pokud jde o vysi marze, kterou DCO drzi s ohledem na pozice klientd, coz kompenzuje rozdilné doby do
realizace. Proto lze primdrni pravidla tykajici se pozadavk(i na marze povaZovat za rovnocennd s pravem Unie
v tom rozsahu, v némz se vztahuji k pozicim klientd ¢lenti clearingového systému. Pravo Unie rovnéz vyzaduje
uplatnéni jednoho ze t opatteni proti procyklicnosti s cilem zajistit, aby pocite¢ni marze v dobdch stabilni
ekonomiky neklesaly pfili§ nizko a v obdobi krize strmé nestoupaly, zatimco primdrni pravidla zadny takovy
konkrétni pozadavek neobsahuji. To umoziuje, aby tato opatfeni dosahovala stabilnich a konzervativnich marzi.
Primdrn{ pravidla navic vyZzaduji, aby organizace SIDCO a dobrovolné DCO uplatiiovaly ,zdsadu minimédlniho
pokryti“ v piipadé, ze tyto DCO byly urCeny jako systémové vyznamné ve vice jurisdikcich, nebo v piipadé, Ze se
Gcastni ¢innosti se sloZitjsim rizikovym profilem. Pravidla Unie naopak vyZzaduji ,zdsadu minimélniho pokryti“
u vSech tstfednich protistran.

Pravni piedpisy a piedpisy o dohledu platné v USA, které se vztahuji na organizace DCO, by tedy mély byt
povazovany za rovnocenné za predpokladu, Ze v souladu s vnitfnimi pravidly a postupy organizaci DCO, které
jsou povoleny jako SIDCO a dobrovolné DCO, zajistuji, Ze organizace DCO spliuji niZe uvedené pozadavky.
Jednd se o ndsledujici pozadavky: 1) u derivatovych smluv, které nejsou derivaity OTC, uskute¢fiované na
regulovanych trzich, je uplatiiovina doba do realizace v délce dvou dnd s ohledem na pociteéni marZi
uplatnénou na vlastni pozice ¢lent clearingového systému; 2) u vSech derivatovych smluv jsou uplatiiovana
opatfeni s cilem omezit procykli¢nost, kterd umoziiuji dosahovat stabilnich a konzervativnich marzi a jsou
rovnocennd alespon jedné z moznosti uvedenych v hlavé IV nafizeni (EU) ¢. 648/2012, a 3) jsou k dispozici
dostate¢né piedem financované dostupné finanéni zdroje, které DCO umozni za mimofadnych, ale mozZnych
trznich podminek odolat selhdni alespont dvou ¢lenti clearingového systému, vici kterym mé nejvétsi expozice,
s pfihlédnutim k dal$im rizikim, jimz jsou tyto DCO vystaveny a jez vyplyvaji ze soucasného selhdni subjektt ve
skupiné ¢lenti clearingového systému, jiz selhali.

Komise konstatuje, Ze specifika tykajici se nékterych kotovanych derivatovych smluv o zemédélskych komoditich
provadénych na regulovanych trzich v USA, u nichz DCO provadgji clearing, se vztahuji k trhiim, které z velké
¢asti slouzi domdcim nefinanénim smluvnim strandm USA k tomu, aby prostiednictvim téchto smluv #idily svd
obchodni rizika, a které se vyznacuji nizkym stupném systémové provazanosti se zbytkem finan¢niho systému.
Riziko vyplyvajici z clearingu téchto smluv pro ¢leny clearingového systému a obchodni systémy usazené v Unii
je zanedbatelné. V dusledku této skute¢nosti nemaji regulacni prvky tykajici se téchto derivatovych smluv
o zemé&délskych komoditdch na posuzovani rovnocennosti podstatny vliv.

Mél by proto byt vyvozen zdvér, Ze pravni piedpisy a predpisy o dohledu komise CFTC, které zahrnuji primdrni
pravidla a vniténi pravidla a postupy organizaci SIDCO a dobrovolnych DCO spliiujicich normy tykajici se fizeni
rizik stanovené v tomto rozhodnuti, by mély byt povazoviny za prdvné zdvazné pozadavky, které jsou
rovnocenné pozadavkim stanovenym v hlavé IV nafizeni (EU) ¢. 648/2012. Pouze ty organizace SIDCO
a dobrovolné DCO, které spliuji tyto pravné zdvazné pozadavky (tj. primdrni pravidla doplnénd vnitfnimi
pravidly a postupy schvdlenymi CFTC a spliiujicimi normy stanovené timto zdkonem), mohou spliovat
podminky pro uzndni orgdnem ESMA, ktery by mél v souladu s ¢l. 25 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 648/2012
ovéfit, Ze tyto normy jsou soucdsti vnitfnich pravidel a postupii jakékoliv dstiedni protistrany podléhajici tomuto
rezimu, kterd pozidala o uzndni v Unii. ESMA rovnéz v souladu s ¢l. 25 odst. 5 nafizeni (EU) & 6482012
sleduje, zda je i naddle dodrzovan rovnocenny rezim definovany v tomto rozhodnuti véetné podminek v ném
obsazenych, a pokud tomu tak neni, miZe toto uzndni zrusit. ESMA bude zejména ovéfovat, zda dand ustfedni
protistrana uplatiiuje dvoudenni dobu do realizace v p¥ipadé vlastnich pozic ¢lent clearingového systému
v derivatovych smlouvdch, které nejsou derivity OTC, zda uplatiiuje opatfeni, jejichZz cilem je omezit
procykli¢nost a kterd jsou z hlediska dosahovéni stabilnich a konzervativnich marZi rovnocennd kterémukoli ze
ti opatfeni stanovenych v nafizeni (EU) ¢. 648/2012, a zda udrZuje dostate¢né predem financované dostupné
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finan¢ni zdroje, které ji umoziuji za mimofddnych, ale moznych trznich podminek odolat selhdni alespon dvou
¢lent clearingového systému, vici kterym md nejvétsi expozice, s piihlédnutim k dalsim rizikéim, jimz jsou tyto
ustfedni protistrany vystaveny, vyplyvajicim ze soucasného selhdni subjektti ve skupiné ¢lentt clearingového
systému, jiz selhali.

(16) Podle druhé podminky uvedené v ¢l. 25 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 648/2012 musi prdvni pfedpisy a predpisy
o dohledu tykajici se Ustfednich protistran usazenych v USA i nadile zajistovat pribézny ucinny dohled
a vynucovani u Ustfednich protistran v dané jurisdikci.

(17) CFTC pribézné sleduje, zda DCO spliuji pozadavky na Fizeni rizik, formou dohledu a pfezkumnych postupt
vychdzejicich z rizika vCetné testovdni obezietnostnich pozadavkd. CFTC provadi piezkumy s pomoci
pfezkumnych tymd. Po dokonceni prezkumu vypracuje CFTC zpravu shrnujici vysledky pfezkumu, véetné
piipadnych problematickych otdzek. Ve zpravé jsou uvedeny veskeré zjisténé nedostatky a CFTC ma k dispozici
riznd opatfeni umoziujici zajistit, Ze DCO veskeré zjisténé problémy odpovidajicim zptsobem fesi, napiiklad
ukladdnim pokut a pozastavenim nebo zru$enim povoleni v pfipadé, Ze tyto nedostatky feSeny nejsou. Tuto
zpravu nebo informace obsaZené v této zpravé i veskerd opatieni pfijatd na jejich zaklad€ lze sdilet s regula¢nimi
organy tietich zem{ v rdmci ujedndni o spolupraci.

(18) Mel by proto byt vyvozen zavér, Ze pravni pfedpisy a piedpisy o dohledu ve vztahu k DCO podléhaji
prubéznému Gc¢innému dohledu a vynucovani.

(19) Podle treti podminky uvedené v ¢l. 25 odst. 6 naffzeni (EU) ¢. 648/2012 musi pravni pfedpisy a predpisy

o dohledu v USA stanovit G¢inny rovnocenny systém pro uzndvani Gstfednich protistran povolenych podle
pravnich rezima tfetich zemi (déle jen ,ustfedni protistrany ze tfetich zemi*)

(20)  Ustiedni protistrany ze tetich zemi mohou pozidat komisi CFTC o povoleni DCO. V rdmci své zdkonné
pravomoci podle 7 US.C. § 2 pism. i) mze CFTC stanovit ndhradni plnéni pozadavkd ve vztahu k dstiednim
protistrandm ze tfetich zemi v tom smyslu, Ze stanovi srovnatelnost mezi svymi pozadavky na DCO a pozadavky
regulacniho rezimu tfeti zemé. V pfipadé, Ze je stanoveno nahradni plnéni pozadavkd, muize dstfedni protistrana
ze tfeti zemé povolend jako DCO splnit pozadavky CFTC na zdkladé toho, Ze spliuje srovnatelné pozadavky ve
své vlastni jurisdikci (tj. pozadavky dané tfeti zemé). Aby bylo mozZno uzndni udélit, je nezbytné, aby bylo
uzavieno memorandum o porozuméni mezi CFTC a pfislusnym orgdnem dohledu tieti zemé Zadajici dstfedni
protistrany.

(21) Meél by proto byt vyvozen zdvér, ze pravni piedpisy a pfedpisy o dohledu komise CFTC zaji§tuji dcinny
rovnocenny systém pro uzndvén{ ustfednich protistran ze t¥etich zemi.

(22)  Toto rozhodnuti je zaloZeno na pravné zavaznych pozadavcich tykajicich se organizaci SIDCO a dobrovolnych
DCO, které jsou platné v USA v dobé pfijeti tohoto rozhodnuti. Komise by ve spolupraci s organem ESMA méla
i nadale pravidelné sledovat vyvoj pravnich ptedpisti a pfedpisi o dohledu pro organizace SIDCO a dobrovolné
DCO a plnéni podminek, na jejichz zakladé bylo toto rozhodnuti pfijato.

(23) Pravidelnym piezkumem prévnich pfedpist a pfedpist o dohledu vztahujicich se na organizace SIDCO
a dobrovolné DCO v USA neni dotéena moznost, aby Komise provedla zvlastni pfezkum kdykoli, kdy bude
v disledku relevantniho vyvoje, a zejména na zdkladé ovéfeni provedenych orgdnem ESMA nebo informaci
dostupnych v dasledku spolupriace s CFTC v oblasti dohledu v souladu s postupy a mechanismy uvedenymi
v €l. 25 odst. 7 nafizeni (EU) ¢. 648/2012, nezbytné, aby Komise znovu posoudila rovnocennost udélenou na
zdakladé tohoto rozhodnuti. Takové opétovné posouzeni by mohlo vést ke zruSeni tohoto rozhodnuti.

(24)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Evropského vyboru pro cenné papiry,
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

1. Pro Gcely ¢l. 25 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 648/2012 se pravni ptedpisy a predpisy o dohledu Spojenych stitt
americkych (USA) pro derivitové clearingové organizace, které sestdvaji z oddilu 5b zdkona o komoditnich burzich
(Commodity Exchange Act) a hlav A, B a C &isti 39 nafizeni CFTC, s vyjimkou nafizeni 39.35 a 39.39, povazuji za
rovnocenné pozadavkim hlavy IV nafizeni (EU) ¢ 648/2012, pokud vnitini pravidla a postupy derivdtovych clearin-
govych organizaci, které byly orgdny USA oznaceny za systémové vyznamné (déle jen ,systémové vyznamné derivatové
clearingové organizace®), a derivitovych clearingovych organizaci, které se rozhodly, ze se budou fidit pravidly
uvedenymi v hlavé C ¢isti 39 nafizeni CFTC, a které jsou povoleny CFTC a podléhaji jejimu dohledu (ddle jen
,dobrovolné derivatové clearingové organizace), obsahuji prvky uvedené v odstavcich 2 a 3.

2. Konkrétni pravidla obsaZzend ve wvnitinich pravidlech a postupech systémové vyznamnych derivatovych clearin-
govych organizaci a dobrovolnych derivatovych clearingovych organizaci uvedenych v odstavci 1 musi s ohledem na
zdsadu uvedenou v nafizeni CFTC 39.13 obsahovat konkrétni opatfeni pro fizeni rizik, kterd zajisti, Ze pocate¢ni marze
se vypocitaji a realizuji na zdkladé nésledujicich parametri:

a) v pipadé vlastnich pozic ¢lent clearingového systému v derivatovych smlouvich realizovanych na regulovanych
trzich nebo na uréenych smluvnich trzich podle oddilu 5 zdkona o komoditnich burzich (CEA), 7 USC 7, doba do
realizace v trvani dvou dnt vypoctend na Cistém zakladé;

b) v piipadé vSech derivitovych smluv opatfeni navrzend s cilem omezit procykli¢nost, rovnocennd nejméné jedné
z nésledujicich mozZnosti:

i) opatfeni pouzivajici marzovy polstat, ktery se rovna nejméné 25 % vypoctenych marzi, kdy ustfedni protistrana
umozni jeho vycerpani v obdobich, kdy vypoctené marzové pozadavky vyrazné rostou,

ii) opatfeni pfifazujici vahu nejméné 25 % zatézovému pozorovani ve zpétném obdobi,

iii) opatfeni zajistujici, aby marZzové pozadavky nebyly niz$i nez ty, které by byly vypocitiny pomoci volatility
odhadované z desetiletého historického zpétného obdobi.

3. Konkrétni pravidla obsazend ve vnitfnich pravidlech a postupech systémové vyznamnych derivatovych clearin-
govych organizaci a dobrovolnych derivdtovych clearingovych organizaci uvedenych v odstavci 1 musi s ohledem na
zdsadu uvedenou v nafizenich CFTC 39.11 a 39.33 zahrnovat zvldstni opatfeni tykajici se financnich prostfedki
zajistujici, aby systémové vyznamné derivitové clearingové organizace nebo dobrovolné derivdtové clearingové
organizace udrzovaly dostate¢né predem financované dostupné financni zdroje umoziujici derivitové clearingové
organizaci za mimotddnych, ale moznych trznich podminek odolat selhdni alespoit dvou ¢lend clearingového systému,
vaci kterym mé nejvétsi expozice, s pithlédnutim k dal$im rizikim, jimZ je tato derivdtovd clearingovd organizace
vystavena a kterd vyplyvaji ze souCasného selhdni subjektti ve skupiné ¢lent clearingového systému, jiz selhali.

Cldnek 2

1. Derivatové smlouvy uvedené v ¢l. 1 odst. 2 nezahrnuji derivatové smlouvy o zemédélskych komoditich, které
spliuji vSechny nésledujici podminky:

a) jsou zalozeny na referencnich jakostech, cendch, védhich, mirich nebo konverznich faktorech podkladovych
zemédélskych produktd u zemédélskych komodit a jejich produktd zvefejnénych ministerstvem zemédélstvi
Spojenych statii a obchodovanych na smluvnim trhu oznaceném USA podle oddilu 5 zdkona o komoditnich burzich
(CEA), 7 USC 7, ptipadné jsou zaloZeny na podkladovém zemédélském produktu, jakym je cukr, olej ze séjovych
bobi, séjovy $rot, kakao, kdva, nebo dfevo, a obchodoviny na smluvnim trhu ozna¢eném USA podle oddilu 5
zdkona o komoditnich burzdch (CEA), 7 USC 7;

b) jsou zaloZeny na podkladovém zemédélském produktu, ktery tvoi zdklad derivitové smlouvy o zemédélské
komodité, nabidnuté ke clearingu derivitovou clearingovou organizaci usazenou v USA;
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¢) v piipadé, Ze specifikuji jedno nebo vice mist produkce podkladového zemédélského produktu, Zddné z téchto mist
produkce se nenachdzi v Unii;

d) spliiji kteroukoli z nésledujicich podminek:

i) jsou fyzicky vypotrddany a kromé piipadd, kdy jsou zaloZzeny na podkladovém zemédélském produktu, jimz je
kéva, se vSechna mista dodadni nachdzeji mimo Unii,

i) jsou vypofaddny v hotovosti a kromé pfipadd, kdy jsou zalozeny na podkladovém zemédélském produktu, jimz je
kdva nebo cukr, neni ¢dstka vypofdddni zaloZena na cendch podkladového zemédélského produktu, u néhoz se
nejméné jedno misto dodani nachdzi v Unii.

Podminka stanovend v prvnim pododstavci pism. b) bude povaZovdna u dané derivitové smlouvy o zemédélské
komodité za nesplnénou v piipadé, Ze je u vétSiny téchto smluv, u nichz je proveden clearing derivitovou clearingovou
organizaci usazenou v USA, proveden clearing pro protistrany usazené v Unii a tyto smlouvy jsou k provedeni clearingu
nabizeny rovnéz Ustfedni protistranou povolenou v Unii.

2. Ustanoveni ¢l. 1 odst. 3 se nevztahuje na systémové vyznamné derivatové clearingové organizace nebo dobrovolné
derivitové clearingové organizace, které provadéji clearing pouze u derivatovych smluv uvedenych v odstavci 1 tohoto
¢lanku.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 15. biezna 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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