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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2016/127
af 25. september 2015

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 609/2013 for si vidt
angdr de serlige krav til sammensetningen af og oplysning om modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger og for sd vidt angdr oplysning om spaedberns- og smibgrnsernzring

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer
bestemt til spedbern og smabern, fodevarer til sarlige medicinske formdl og kosterstatning til vegtkontrol og om
ophavelse af Radets direktiv 92/52/EQF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF,
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF)
nr. 953/2009 ('), serlig artikel 11, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Ved Kommissionens direktiv 2006/141/EF (*) er der fastsat harmoniserede regler vedrerende modermalkser-
statninger og tilskudsblandinger inden for rammerne af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2009/39/EF (3).

Direktiv 2009/39/EF og 2006/141/EF ophaves ved forordning (EU) nr. 609/2013. Naevnte forordning indeholder
generelle krav til sammenseetningen af og oplysning om forskellige kategorier af fodevarer, herunder modermaeelk-
serstatninger og tilskudsblandinger. Kommissionen skal vedtage serlige krav til sammensatningen af og oplysning
om modermealkserstatninger og tilskudsblandinger, under hensyntagen til direktiv 2006/141/EF.

Modermalkserstatning er den eneste forarbejdede fodevare, som fuldt ud dakker spadberns erneringsmaessige
behov i de forste levemaneder, indtil der suppleres med anden passende kost. Med henblik pa at sikre disse
spedberns sundhed er det nedvendigt at sikre, at kun modermelkserstatninger md markedsferes som egnede til
dette formal i denne periode.

Den essentielle ssammensatning af modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger skal veere i overensstemmelse
med sunde spadberns ernaringsmassige behov, siledes som disse er fastlagt pd grundlag af almindeligt
anerkendte videnskabelige data.

Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger er sofistikerede produkter, som er specielt fremstillet til en sérbar
gruppe af forbrugere. Med henblik pa at garantere sikkerheden ved og egnetheden af sidanne produkter ber der
fastsattes detaljerede krav til sammensatningen af modermelkserstatninger og tilskudsblandinger, herunder krav

(') EUTL181af29.6.2013,s. 35.
() Kommissionens direktiv 2006/141/EF af 22. december 2006 om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til spadbern og

smaborn o

om andring af direktiv 1999/21/EF (EUT L 401 af 30.12.2006, s. 1).

?) Europa—Par?Tamentets og Radets direktiv 2009/39/EF af 6. maj 2009 om fedevarer bestemt til srlig ernzring (EUT L 124 af 20.5.2009,

5. 21).
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vedrgrende energiindhold samt indholdet af makro- og mikronzringsstoffer. Disse krav ber vare baseret pd den
seneste videnskabelige rddgivning fra Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benzvnt
»autoriteten<) i dennes udtalelse om den essentielle sammensatning af modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger (').

(6)  Med henblik pa at sikre innovation og produktudvikling ber det vaere muligt at tilsette ingredienser, der ikke er
omfattet af specifikke krav ved denne forordning, til modermelkserstatninger og tilskudsblandinger pa frivillig
basis. Alle ingredienser, der anvendes til fremstilling af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, ber veere
egnede til spadbern, og deres egnethed ber om nedvendigt vaere dokumenteret med relevante undersggelser. Det
er fodevarevirksomhedsledernes ansvar at dokumentere, at en ingrediens er egnet, og det er de nationale
kompetente myndigheders ansvar i hvert enkelt tilfelde at vurdere, om dette er korrekt. Forskellige videnskabelige
fora har offentliggjort vejledninger om udformning og gennemforelse af relevante undersogelser, deriblandt Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, Det Forenede Kongeriges Committee on the Medical Aspects of Food and
Nutrition Policy og European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition. Der ber tages hensyn til
sddanne vejledninger ved fremstilling af modermaelkserstatninger eller tilskudsblandinger.

(7) I henhold til forordning (EU) nr. 609/2013 skal Kommissionen vedtage bestemmelser om begransning af eller
forbud mod anvendelse af pesticider og om restkoncentrationer af pesticider i modermealkserstatninger og
tilskudsblandinger, under hensyntagen til de eksisterende bestemmelser som fastsat i bilagene til direktiv
2006/141[EF. Vedtagelse af bestemmelser, der er i overensstemmelse med den aktuelle videnskabelige viden, er
ganske tidskreevende, eftersom autoriteten skal foretage en omfattende evaluering af en raekke aspekter, herunder
hensigtsmeassigheden af de toksikologiske referenceveerdier for spadbern og sméibern. I betragtning af at datoen
for vedtagelse af denne delegerede forordning er fastsat til den 20. juli 2015 ved forordning (EU) nr. 609/2013,
ber de relevante galdende krav i direktiv 2006/141/EF i forste omgang overtages i denne forordning. Det er dog
hensigtsmaessigt at anvende terminologien i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 (3.

(8)  Ved direktiv 2006/141/EF er der fastsat serlige krav vedrerende anvendelse af pesticider i produkter, der er
bestemt til fremstilling af modermzlkserstatninger og tilskudsblandinger, og vedrerende restkoncentrationer af
pesticider i sddanne fodevarer, baseret pd to udtalelser fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler af
henholdsvis 19. september 1997 (°) og 4. juni 1998 (%).

(9)  Der er pd grundlag af forsigtighedsprincippet fastsat en meget lav maksimalgransevardi pd 0,01 mg/kg for alle
pesticider. Derudover er der fastsat strengere begrensninger for nogle fi pesticider eller metabolitter af pesticider,
for hvilke endog en maksimalgrenseverdi pd 0,01 mg/kg under de vearst tenkelige betingelser for indtagelse
kunne medfere en eksponering, der overskrider det acceptable daglige indtag (ADI) for spedbern og smébern.

(10)  Et forbud mod brug af visse pesticider ville ikke ngdvendigvis vaere en garanti for, at modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger er frie for de pdgaldende pesticider, da visse pesticider er persistente i miljeet og der kan
findes restkoncentrationer heraf i fodevaren. Disse pesticider anses af samme grund for ikke at vare anvendt, hvis
restkoncentrationerne heraf ligger under et bestemt niveau.

(11) Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger skal vaere i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 1169/2011 (*). Med henblik pé at tage hensyn til de serlige karakteristika ved modermaelkser-
statninger og tilskudsblandinger og for at fremme og beskytte amning ber der ved narverende forordning
fastsattes supplerende regler til og undtagelser fra disse generelle regler, i det omfang det er relevant.

(") EFSA’s NDA-panel (Ekspertpanelet for Diwtetiske Produkter, Ernzring og Allergier), 2014. »Scientific Opinion on the essential

composition of infant and follow-on formulae«. EFSA Journal 2014;12(7):3760.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og
om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1).

(*) Udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler om en maksimalgransevardi for restkoncentrationer (MRL) pd 0,01 mg/kg
for pesticider i fedevarer til spaedbern og smdbern (afgivet den 19. september 1997).

(*) Supplerende radgivning vedrerende udtalelse af 19. september 1997 fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler om en maksimal-
graenseveerdi for restkoncentrationer (MRL) pd 0,01 mg/kg for pesticider i fodevarer til spaedbern og smabern (vedtaget af komitéen den
4.juni 1998).

0) Equopa—Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om fedevareinformation til forbrugerne, om
@ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophavelse af Kommissionens
direktiv 87/250/EQ@F, Radets direktiv 90/496/EQF, Kommissionens direktiv 1999/10/EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67[EF og 2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 (EUT L 304 af
22.11.2011,s. 18).
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(12)  Pé grund af den sarlige rolle, som modermalkserstatninger og tilskudsblandinger spiller i spaedberns kost, er det
vigtigt at sikre, at produkter, der eksporteres til tredjelande, er forsynet med fodevareinformation pa et sprog, der
er letforstdeligt for foreldre og omsorgspersoner, i det omfang importlandet ikke har fastsat eller indgdet aftale
om specifikke bestemmelser herom.

(13) I betragtning af at modermelkserstatninger og tilskudsblandinger spiller forskellige roller i spadberns kost, ber
der fastseettes bestemmelser med krav om, at der klart kan skelnes mellem dem, med henblik pé at undgd enhver
risiko for forveksling.

(14) Neringsdeklarationen for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger er af afggrende betydning for at sikre, at
disse produkter anvendes korrekt, bade for foraldre og omsorgspersoner og for sundhedspersoner, der anbefaler
indtagelse af dem. Af denne grund og for at give mere fyldestgorende oplysninger bor nzringsdeklarationen
indeholde flere oplysninger end dem, der er foreskrevet ved forordning (EU) nr. 1169/2011. Desuden ber
undtagelsesbestemmelsen, som er fastsat i punkt 18 i bilag V til forordning (EU) nr. 1169/2011, ikke gaelde, og
neeringsdeklarationen ber vare obligatorisk for alle modermelkserstatninger og tilskudsblandinger, uanset
emballagens eller beholderens storrelse.

(15)  Artikel 30, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1169/2011 indeholder en begranset liste over nzringsstoffer, som kan
angives i naringsdeklarationen for fedevarer pa frivillig basis. Artiklen finder ikke anvendelse pa alle de stoffer,
der kan tilsettes til modermalkserstatninger og tilskudsblandinger. For at sikre juridisk klarhed ber det
udtrykkeligt fastsattes, at naringsdeklarationen for modermelkserstatninger og tilskudsblandinger kan omfatte
sddanne stoffer. Mere detaljerede oplysninger vedrerende produktets indhold af protein, kulhydrat og fedt vil
desuden i visse tilfelde kunne give foraldre, omsorgspersoner og sundhedspersoner supplerende nyttig
information. Fedevarevirksomhedslederne bor derfor have mulighed for at give sddanne oplysninger pé frivillig
basis.

(16) Med henblik pd at gere det lettere at sammenligne produkter ber naringsdeklarationen for modermalkser-
statninger og tilskudsblandinger angives pr. 100 ml brugsklart produkt efter tilberedning i overensstemmelse med
fabrikantens anvisninger.

(17) En modermalkserstatning er en fodevare, der er bestemt til at skulle indtages af spadbern i deres forste
leveméneder, og som i sig selv opfylder disse speedberns ernaringsmassige behov, indtil der suppleres med anden
passende kost. Angivelse af det ernzringsmassige indhold af energi og naringsstoffer i modermaelkserstatninger
som en procentdel af det daglige referenceindtag ville vildlede forbrugerne og ber derfor ikke vere tilladt. En
tilskudsblanding er derimod en fedevare, der er bestemt til at skulle indtages af speedbern, nr supplering med
anden passende kost pdbegyndes, og som udger den vasentligste flydende bestanddel af disse spadberns
efterhinden mere varierede kost. Af samme grund, og for at sikre sammenligninger med andre fedevarer, som
kan indgd i sddanne spzdberns kost, ber det vare tilladt at angive det ernzringsmeassige indhold af
tilskudsblandinger som en procentdel af det daglige referenceindtag. Eftersom sunde spadbern har andre
ernaringsmeassige behov end voksne, ville anvendelse af daglige referenceindtag som fastsat i forordning (EU)
nr. 1169/2011 for den almindelige voksne befolkning vildlede forbrugerne og ber derfor ikke veere tilladt. For
tilskudsblandinger ber det kun vere tilladt at angive det ernzringsmessige indhold som en procentdel af
specifikke referenceindtag, der er passende for aldersgruppen.

(18)  Ernerings- og sundhedsanprisninger er salgsfremmende redskaber, som fodevarevirksomhedsledere anvender pa
frivillig basis i kommercielle meddelelser i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 19242006 (!). I betragtning af den swrlige rolle, som modermalkserstatninger spiller i spedberns kost, ber
det ikke vere tilladt at anvende ernzrings- og sundhedsanprisninger for modermalkserstatninger.

(19)  Angivelser af forekomst eller fraver af lactose i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger kan vere nyttige
oplysninger for foreldre og omsorgspersoner. Der ber derfor fastsattes regler for sddanne angivelser, som kan
revideres under hensyntagen til den fremtidige udvikling pd markedet.

(20)  Obligatorisk tilsatning af docosahexaensyre (DHA) til modermalkserstatninger og tilskudsblandinger er et nyt
krav, der indferes med denne forordning, i overensstemmelse med hvad EFSA for nylig anbefalede i sin udtalelse
om den essentielle sammensatning af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger. Da tilsetning af DHA pé
frivillig basis blev tilladt ved direktiv 2006/141/EF, og foraldre og omsorgspersoner er bekendt med ernzringsan-
prisningen om forekomst af DHA i modermalkserstatninger, som blev tilladt ved navnte direktiv, bor fodevare-
virksomhedslederne — med henblik pé at undgd forvirring — i et begraenset tidsrum fortsat have mulighed for at

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 19242006 af 20. december 2006 om ernarings- og sundhedsanprisninger af
fodevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9).
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henvise til forekomst af DHA i modermalkserstatninger med en angivelse, der fastleegges ved denne forordning.
Det er imidlertid vigtigt, at denne angivelse pd beherig vis oplyser forbrugerne om, at forekomst af DHA er
obligatorisk i alle modermelkserstatningsprodukter pd markedet.

(21)  Anvendelse af hydrolyseret protein som en proteinkilde i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger har
vearet tilladt i mange r i henhold til direktiv 2006/141/EF, og anvendelsen af hydrolyseret protein til fremstilling
af modermalkserstatninger og tilskudsblandinger er udbredt pd markedet. Dette skyldes iseer muligheden, som
sanktioneret ved navnte direktiv, for — pa visse betingelser, som er fastsat i direktivet — at forsyne modermaelk-
serstatninger fremstillet af hydrolyseret protein med en sundhedsanprisning, der beskriver den pégaldende
modermalkserstatnings funktion som middel til at reducere risikoen for udvikling af allergi over for
malkeproteiner. I sin udtalelse om den essentielle sammensatning af modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger bemarkede autoriteten, at sikkerheden ved og egnetheden af de enkelte modermalkser-
statninger og tilskudsblandinger, der indeholder hydrolyseret protein, nedvendigvis méd vurderes pd grundlag af en
klinisk evaluering, og at der forelebig kun er et enkelt produkt indeholdende delvist hydrolyseret valleprotein, der
har fdet en positiv vurdering. Autoriteten bemarkede desuden, at der er behov for kliniske undersegelser til
fastleggelse af, om og i hvilket omfang en bestemt modermalkserstatning eller tilskudsblanding reducerer
risikoen for udvikling af kliniske manifestationer af allergi hos spadbern i risikogruppen, som ikke ammes, pa
kort og lang sigt. Under hensyntagen til autoritetens udtalelse ber det kun vere tilladt at markedsfore
modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein, hvis deres sammensatning
opfylder kravene i denne forordning. Disse krav vil kunne opdateres for at muliggere markedsforing af
modermealkserstatninger eller tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein med en anden
sammens@tning end den, der allerede er vurderet positivt, efter at autoriteten har foretaget en individuel
vurdering af deres sikkerhed og egnethed. Det vil desuden, pd grundlag af autoritetens vurdering, baseret pa
undersogelser, hvor det er dokumenteret, at en bestemt modermalkserstatning eller tilskudsblanding fremstillet af
hydrolyseret protein reducerer risikoen for udvikling af allergi over for melkeproteiner, yderligere blive overvejet,
hvordan foraldre og omsorgspersoner pa tilfredsstillende vis kan informeres om denne egenskab ved produktet.

(22)  Forordning (EU) nr. 609/2013 foreskriver, at markning og prasentation af samt reklame for modermalkser-
statninger og tilskudsblandinger skal udformes pd en sddan made, at amning ikke modvirkes. Der er i
videnskabelige kredse enighed om, at modermzlk er den foretrukne fodevare til sunde spedbern, og Unionen og
dens medlemsstater er fortsat fast besluttet pd at stotte amning. I Radets konklusioner om ernering og fysisk
aktivitet (') opfordredes medlemsstaterne til at fremme og stette tilstreekkelig amning, og Radet udtrykte
tilfredshed med enigheden mellem medlemsstaterne om en EU-handlingsplan om fedme blandt bern 2014-2020,
som omfatter en rekke foranstaltninger, der sigter mod at ege omfanget af amning i Unionen. I denne
forbindelse anerkendes i EU’s handlingsplan den fortsatte betydning af den internationale kodeks for
markedsfering af modermalkserstatninger fra Verdenssundhedsorganisationen (WHO), som direktiv 2006/141/EF
er baseret pd. WHO's kodeks, som blev vedtaget pa Verdenssundhedsorganisationens 34. generalforsamling, har
til formdl at bidrage til at tilvejebringe sikker og tilstrakkelig erneering til spadbern ved at beskytte og fremme
amning og ved at sikre hensigtsmaessig brug af modermalkserstatninger. Den omfatter en rakke principper
vedrerende bl.a. markedsfering, oplysning og sundhedsmyndighedernes ansvar.

(23)  Med henblik pd at beskytte spaedberns sundhed ber reglerne i denne forordning, iser reglerne vedrerende
markning, prasentation og reklame samt salgsfremmende metoder og handelspraksis, fortsat vare i
overensstemmelse med principperne og malene i den internationale kodeks for markedsfering af modermalkser-
statninger, under hensyntagen til de sarlige retlige og faktiske forhold i Unionen. Det fremgar frem for alt af den
foreliggende dokumentation, at reklame direkte til forbrugeren og andre markedsforingsteknikker pavirker
foraldre og omsorgspersoner, ndr de skal beslutte, hvordan de vil ernzre deres spedbern. Af denne grund og
under hensyntagen til den swrlige rolle, som modermalkserstatninger spiller i spadberns kost, ber der ved denne
forordning fastsettes swrlige begransninger for reklame og andre markedsforingsteknikker for produkter af
denne type. Denne forordning ber dog ikke vedrere betingelserne for salg af speciallitteratur om bernepleje og
videnskabelige publikationer.

(24)  Oplysninger om spadberns- og smabernsernzring pavirker tillige gravide, foraldre og omsorgspersoner, nar de
velger, hvilken type ernaring barnet skal have. Det er derfor nedvendigt at fastsatte visse krav med henblik pé at
opnd, at sddanne oplysninger sikrer en hensigtsmessig anvendelse af produkterne, og at de ikke modvirker
amning, i overensstemmelse med principperne i WHO's kodeks.

(25) 1 henhold til artikel 17, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 (*) er
medlemsstaterne ansvarlige for at hindhave fodevarelovgivningen samt overvdge og kontrollere, at lederne af
fodevare- og foderstofvirksomheder overholder de relevante krav i fodevarelovgivningen i alle produktions-,
tilvirknings- og distributionsled. I denne forbindelse ber fedevarevirksomhedsledere, der markedsforer
modermalkserstatninger, med henblik pa at lette en effektiv officiel overvigning af modermelkserstatninger og
tilskudsblandinger, foreleegge de nationale kompetente myndigheder en model for den anvendte merkning samt

(") EUTC213af8.7.2014,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrarende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002,
s. 1).
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alle relevante oplysninger, der betragtes som nedvendige for at dokumentere, at denne forordning er overholdt.
Der ber gzlde en tilsvarende forpligtelse for visse typer af tilskudsblandinger, medmindre medlemsstaterne har et
andet, effektivt overvagningssystem.

(26) Med henblik pd at gere det muligt for lederne af fedevarevirksomheder at tilpasse sig til de nye krav ber denne
forordning anvendes fra fire dr efter dens ikrafttreeden. Under hensyntagen til antallet og betydningen af de nye

krav, der gaelder for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein, ber denne
forordning anvendes for sddanne produkter fra fem ér efter dens ikrafttreeden —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Markedsforing

1.  Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger md kun markedsfores, hvis de er i overensstemmelse med denne
forordning.

2. Kun modermealkserstatninger md markedsfores som vearende eller pd anden made udgives for at vaere egnet til
som eneste produkt at dekke normale, sunde spadberns erneringsmaessige behov i de forste levemdneder, indtil der
suppleres med anden passende kost.

Artikel 2

Krav til ssmmensatningen

1. Modermalkserstatninger skal opfylde de krav til sammensatningen, der er fastsat i bilag I, under hensyntagen til
de veerdier for de essentielle og semiessentielle aminosyrer, der er angivet i bilag IIL

2. Tilskudsblandinger skal opfylde de krav til sammensatningen, der er fastsat i bilag II, under hensyntagen til de
vardier for de essentielle og semiessentielle aminosyrer, der er angivet i bilag IIL

3. De vardier, der er fastsat i bilag I og II, galder for brugsklare modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, der
markedsfores som klar til brug eller som klar til brug efter tilberedning i overensstemmelse med fabrikantens
anvisninger. En sddan tilberedning mé ikke omfatte andet end tilseetning af vand.

Artikel 3
Ingrediensers egnethed

1. Modermealkserstatninger skal fremstilles af proteiner som beskrevet i bilag I, punkt 2, og andre fodevareingredien-
ser, om hvilke det ved almindeligt anerkendte videnskabelige data er fastsldet, at de er egnede til spadbern lige fra
fodslen.

2. Tilskudsblandinger skal fremstilles af proteiner som beskrevet i bilag II, punkt 2, og andre fodevareingredienser,
om hvilke det ved almindeligt anerkendte videnskabelige data er fastsldet, at de er egnede til spadbern pd over seks
méneder.

3. Egnetheden, jf. stk. 1 og 2, skal dokumenteres af fodevarevirksomhedslederen ved en systematisk gennemgang af
de foreliggende data om forventede fordele og om sikkerhedshensyn samt, om forngdent, relevante undersegelser, der er
gennemfort i overensstemmelse med almindeligt anerkendte ekspertvejledninger om udformning og gennemferelse af
sddanne undersogelser.

Artikel 4

Krav vedrerende pesticider

1. 1 denne artikel forstds ved »srestkoncentration« rester af et aktivstof, jf. artikel 2, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1107/2009, som er anvendt i et plantebeskyttelsesmiddel, jf. samme forordnings artikel 2, stk. 1, herunder ogsé det
pagazldende aktivstofs metabolitter og nedbrydnings- eller reaktionsprodukter.
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2. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger ma ikke indeholde restkoncentrationer af noget aktivstof i en
meangde pé over 0,01 mg/kg.

Meangden bestemmes ved hjalp af almindeligt anerkendte standardiserede analysemetoder.

3. Uanset stk. 2 galder for aktivstoffer, der er opfert i bilag IV, de deri anferte maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer.

4. Modermealkserstatninger og tilskudsblandinger mé kun fremstilles af landbrugsprodukter, der ikke er produceret
under anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer opfert i bilag V.

I kontrolhenseende anses plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktivstoffer opfert i bilag V dog for ikke at vere
anvendt, hvis restkoncentrationerne heraf ikke overstiger 0,003 mg/kg.

5. Deistk. 2, 3 og 4 omhandlede vaerdier gelder for brugsklare modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, der
markedsfores som klar til brug eller som klar til brug efter tilberedning i overensstemmelse med fabrikantens
anvisninger.

Artikel 5
Fodevarens navn

1. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, bortset fra modermalkserstatninger og tilskudsblandinger
fremstillet udelukkende af komalks- eller gedemalksproteiner, benavnes som angivet i bilag VI, del A.

2. Modermzlkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet udelukkende af komalks- eller gedemalksproteiner
benaevnes som angivet i bilag VI, del B.

Artikel 6
Serlige krav til fedevareinformation

1. Medmindre andet er fastsat i denne forordning, skal modermalkserstatninger og tilskudsblandinger vaere i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1169/2011.

2. Foruden de i artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011 nzvnte obligatoriske oplysninger skal modermaelk-
serstatninger vere forsynet med folgende supplerende obligatoriske oplysninger:

a) en angivelse af, at produktet er egnet til spedbern lige fra fedslen, nér de ikke bliver ammet

b) en vejledning i, hvorledes produktet tilberedes, opbevares og bortskaffes korrekt, og en advarsel mod sundhedsfaren
ved ukorrekt tilberedning og opbevaring

) en angivelse af amnings uovertrufne vardi og en henstilling om kun at anvende produktet efter anbefaling fra
uathangige personer med kvalifikationer inden for medicin, ernering eller farmaci eller andre professionelle med
ansvar for sundhedspleje af madre og bern. De i dette litra omhandlede oplysninger anferes efter ordet »Vigtigt« eller
et tilsvarende udtryk og gives ogsé i forbindelse med praesentation af og reklame for modermalkserstatninger.

3. Foruden de i artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011 neavnte obligatoriske oplysninger skal
tilskudsblandinger vare forsynet med felgende supplerende obligatoriske oplysninger:

a) en angivelse af, at produktet kun er egnet til spadbern pé over seks maneder, at det kun ber indga i en varieret kost,
at det ikke ber anvendes som erstatning for modermalken i de forste seks leveméneder, og at beslutningen om at
begynde at give anden kost, herunder inden seksmédnedersalderen, kun ber treffes efter anbefaling fra uathangige
personer med kvalifikationer inden for medicin, ernaring eller farmaci eller andre professionelle med ansvar for
sundhedspleje af madre og bern, med udgangspunkt i det enkelte spadbarns sarlige vaekst- og udviklingsbehov

b) en vejledning i, hvorledes produktet tilberedes, opbevares og bortskaffes korrekt, og en advarsel mod sundhedsfaren
ved ukorrekt tilberedning og opbevaring.
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4. Artikel 13, stk. 2 og 3, i forordning (EU) nr. 1169/2011 finder ogsd anvendelse pd de obligatoriske angivelser, der
er omhandlet i naerverende artikels stk. 2 og 3.

5. Alle obligatoriske oplysninger om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger skal vere affattet pa et sprog, der
er letforstdeligt for forbrugerne.

6. De nedvendige oplysninger om produktets korrekte anvendelse skal gives i merkningen og prasentation af samt
reklame for modermeelkserstatninger og tilskudsblandinger, sdledes at der ikke tilskyndes til at opgive amning.

Der md i mearkningen og prasentation af samt reklame for modermealkserstatninger og tilskudsblandinger ikke
anvendes udtryk som »humaniseret«, modertilpasset, »tilpasset« eller lignende udtryk.

Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger skal, is@r med hensyn til tekst, billeder og farver, markes, prasenteres og
reklameres for pd en sidan made, at man undgdr enhver risiko for forveksling mellem modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger, og sdledes at forbrugerne klart kan skelne mellem dem.

Artikel 7
Serlige krav til naeringsdeklarationen

1. Foruden de i artikel 30, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011 navnte oplysninger skal den obligatoriske
naringsdeklaration for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger indeholde en angivelse af mangden af hvert af de
mineraler og hvert af de vitaminer, der er opfert i bilag I eller II til nervarende forordning og er til stede i produktet,
med undtagelse af molybdeen.

Den obligatoriske naringsdeklaration for modermalkserstatninger skal desuden omfatte mangden af cholin, inositol og
carnitin.

Uanset artikel 30, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011 ma den obligatoriske naeringsdeklaration for modermaelkser-
statninger og tilskudsblandinger ikke omfatte maengden af salt.

2. Foruden de i artikel 30, stk. 2, litra a)-e), i forordning (EU) nr. 1169/2011 nevnte oplysninger kan oplysningerne i
den obligatoriske neringsdeklaration for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger suppleres med en eller flere af
felgende oplysninger:

a) mangderne af protein-, kulhydrat- eller fedtbestanddele
b) valleprotein:kasein-forholdet

¢) meangden af ethvert af de stoffer, der er opfert i bilag I eller II til denne forordning eller i bilaget til forordning (EU)
nr. 609/2013, hvis angivelse af et eller flere af disse stoffer ikke er omfattet af stk. 1

d) meengden af ethvert stof, der er tilsat til produktet i henhold til artikel 3.

3. Uanset artikel 30, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1169/2011 mé oplysningerne i den obligatoriske naringsdeklaration
for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger ikke gentages i meerkningen.

4. Neringsdeklarationen er obligatorisk for alle modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, uanset sterrelsen af
emballagens eller beholderens storste yderflade.

5. Artikel 31-35 i forordning (EU) nr. 1169/2011 finder anvendelse pd alle naringsstoffer i naringsdeklarationen for
modermalkserstatninger og tilskudsblandinger.

6.  Uanset artikel 31, stk. 3, artikel 32, stk. 2, og artikel 33, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011 angives indholdet
af energi og naringsstoffer i modermalkserstatninger og tilskudsblandinger pr. 100 ml af den brugsklare fedevare efter
tilberedning i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger. Hvis det er relevant, kan oplysningerne desuden angives
pr. 100 g af fadevaren, som den slges.



L 25/8 Den Europeaiske Unions Tidende 2.2.2016

7. Uanset artikel 32, stk. 3 og 4, i forordning (EU) nr. 1169/2011 ma indholdet af energi og naringsstoffer i
modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger ikke angives som en procentdel af de referenceindtag, der er fastsat i
bilag XIII til samme forordning.

Foruden den i stk. 6 omhandlede udtryksform kan, for sd vidt angdr tilskudsblandinger, indholdet af vitaminer og
mineraler for de vitaminer og mineraler, der er opfert i bilag VII til denne forordning, angives som en procentdel af de
referenceindtag, der er fastsat i samme bilag, pr. 100 ml af den brugsklare fodevare efter tilberedning i overensstemmelse
med fabrikantens anvisninger.

8.  Oplysninger i naringsdeklarationen for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, som ikke er opfert i
bilag XV til forordning (EU) nr. 1169/2011, anferes efter den angivelse i samme bilag, der er mest relevant, i forhold til
hvad de tilherer eller er bestanddele af.

Oplysninger, der ikke er opfert i bilag XV til forordning (EU) nr. 1169/2011, og som ikke tilhorer eller ikke er
bestanddele af nogen af kategorierne i samme bilag, anferes i neringsdeklarationen efter den sidste angivelse i bilaget.
Artikel 8
Erneerings- og sundhedsanprisninger for modermalkserstatninger

Modermalkserstatninger ma ikke gares til genstand for ernrings- og sundhedsanprisninger.

Artikel 9
Erkleringer vedrerende lactose og docosahexaensyre (DHA)

1. Angivelsen »lactose alene« kan anvendes for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, hvis lactose er det
eneste kulhydrat i produktet.

2. Angivelsen »lactosefric kan anvendes for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, hvis indholdet af lactose i
produktet ikke overstiger 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Nér angivelsen »lactosefric anvendes for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, der er fremstillet af andre
proteiner end sojaproteinisolater, skal den ledsages af angivelsen »ikke egnet til spaedborn med galaktosemic, som skal
have samme skriftstorrelse og fremtraeedende plads som og vere placeret i umiddelbar nearhed af angivelsen »lactosefric.

3. Angivelsen »indeholder docosahexaensyre (som pékravet for alle modermalkserstatninger i henhold til
lovgivningen)« eller »indeholder DHA (som pékravet for alle modermalkserstatninger i henhold til lovgivningen)« mé
kun anvendes for modermalkserstatninger markedsfert inden den 22. februar 2025.

Artikel 10

Krav vedrorende salgsfremmende metoder og handelspraksis for modermelkserstatninger

1. Reklame for modermealkserstatninger mad kun forekomme i speciallitteratur om bernepleje og videnskabelige
publikationer.

Medlemsstaterne kan yderligere begranse eller forbyde sidan reklame. Sidan reklame mé kun formidle oplysninger af
videnskabelig og faktuel karakter. Oplysningerne mé ikke antyde eller give indtryk af, at brug af modermaelkserstatning
er lige sd godt som eller bedre end amning.

2. Der ma ikke pd udsalgssteder reklameres, uddeles prover eller anvendes andre salgsfremmende metoder til at
foranledige salg af modermalkserstatninger direkte til forbrugeren i detailleddet, sisom swrlige udstillinger,
rabatkuponer, premier, salgskampagner, tabsgivende tilbud og kombinationssalg.
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3. Fabrikanter og forhandlere af modermealkserstatninger md ikke uddele gratis eller prisnedsatte produkter, prover
eller andre salgsfremmende gaver til offentligheden eller til gravide, medre eller deres familie, hverken direkte eller
indirekte gennem den offentlige sundhedssektor eller de ansatte i denne sektor.

4. Modermelkserstatninger, der uddeles gratis eller salges til lav pris til institutioner eller organisationer, enten til
brug i institutionerne eller til distribution uden for disse, md kun benyttes af eller uddeles til spadbern, der er nedt til at
blive ernaret ved modermalkserstatninger, og kun s leenge det er ngdvendigt for disse speedbern.

Artikel 11
Krav vedrerende oplysning om spadberns- og smibgrnsernaring

1. Medlemsstaterne traffer foranstaltninger til at sikre, at familier og andre, der beskeftiger sig med spaedberns- og
smabgrnsernaring, modtager objektive og samstemmende oplysninger om sddan ernzring, idet sidanne foranstaltninger
skal omfatte planlaegning, fremskaffelse, udformning og udbredelse af disse oplysninger samt kontrollen hermed.

2. Oplysnings- og undervisningsmateriale om spadbgrnsernaring, der i skriftlig eller audiovisuel form henvender sig
til gravide og medre til speedbern og sméabern, skal indeholde klare oplysninger om folgende:

a) fordelene ved og den uovertrufne veerdi af amning

b) moderens ernzring, samt hvordan hun bedst forbereder sig pa og opretholder amningen

¢) de mulige negative folger for amningen ved at begynde med supplerende flasker

d) vanskeligheden ved at omgere beslutningen om ikke at amme

e) den korrekte anvendelse af modermalkserstatninger, hvis brugen heraf skulle vise sig nedvendig.

Hvis der i sddant materiale oplyses om brugen af modermalkserstatning, skal der samtidig geres opmarksom pé de
sociale og ekonomiske konsekvenser, sundhedsfaren i forbindelse med uegnede fodevarer eller ernzringsmetoder samt
navnlig sundhedsfaren i forbindelse med ukorrekt brug af modermalkserstatning. Sadant materiale ma ikke indeholde
billeder, som idealiserer anvendelsen af modermaelkserstatning.

3. Gratis uddeling af oplysnings- og undervisningsudstyr eller -materiale fra fabrikanter eller forhandlere méd kun finde
sted efter anmodning og med myndighedernes skriftlige godkendelse, eller i henhold til myndighedernes retningslinjer
herfor. Sddant udstyr eller materiale kan vaere forsynet med det pagaldende firmas navn eller logo, men ma ikke henvise
til et navnebeskyttet produkt, og ma kun distribueres gennem den offentlige sundhedssektor.

Artikel 12
Underretning

1. Niar en modermalkserstatning markedsfores, skal fodevarevirksomhedslederen underrette den kompetente
myndighed i hver af de medlemsstater, hvor det pagzldende produkt markedsfores, om, hvilke oplysninger der indgar i
mearkningen, ved at sende myndigheden en model for den markning, der anvendes til produktet, og alle andre
oplysninger, som den kompetente myndighed med rimelighed vil kunne anmode om for at forvisse sig om, at denne
forordning er overholdt.

2. Nér en tilskudsblanding fremstillet af hydrolyseret protein eller en tilskudsblanding, der indeholder andre stoffer
end dem, der er opfert i bilag II, markedsferes, skal fodevarevirksomhedslederen underrette den kompetente myndighed
i hver af de medlemsstater, hvor det pédgzldende produkt markedsferes, om, hvilke oplysninger der indgdr i
merkningen, ved at sende myndigheden en model for den markning, der anvendes til produktet, og alle andre
oplysninger, som den kompetente myndighed med rimelighed vil kunne anmode om for at forvisse sig om, at denne
forordning er overholdt, medmindre en medlemsstat fritager fodevarevirksomhedslederen fra denne forpligtelse i medfer
af en national ordning, der garanterer effektiv officiel overvigning af det pgaldende produkt.
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Artikel 13
Direktiv 2006/141/EF

I henhold til artikel 20, stk. 4, i forordning (EU) nr. 609/2013 ophzaves direktiv 2006/141/EF med virkning fra den
22. februar 2020. Direktiv 2006/141/EF finder dog indtil den 21. februar 2021 fortsat anvendelse pd modermelkser-
statninger og tilskudsblandinger, der er fremstillet af hydrolyseret protein.

Henvisninger til direktiv 2006/141/EF i andre retsakter gelder som henvisninger til denne forordning og lweses i
overensstemmelse med stk. 1.

Artikel 14
Ikrafttraeden og anvendelse
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 22. februar 2020, dog ikke for modermealkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af
hydrolyseret protein, for hvilke den anvendes fra den 22. februar 2021.

Ved anvendelsen af artikel 21, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 609/2013 anses, for sd vidt angdr modermeelk-
serstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein, den seneste af de datoer, der er navnt i
naervaerende artikels stk. 2, for at vare anvendelsesdatoen.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 25. september 2015.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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1.

2.

2.1.

2.2.

BILAG I

KRAV TIL SAMMENS ATNINGEN, JF. ARTIKEL 2, STK. 1

ENERGI

Mindst Hojst

250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

PROTEINER

(Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,25)

Modermalkserstatninger fremstillet af komalks- eller gedemalksproteiner

Mindst Hojst

0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Ved samme energiindhold skal modermealkserstatninger fremstillet af komelks- eller gedemalksproteiner
indeholde en mindst lige sd stor tilgaengelig mangde af hver essentiel og semiessentiel aminosyre som reference-
proteinet som fastsat i bilag III, afsnit A. Ved beregningen kan indholdet af methionin og cystein dog adderes,
hvis methionin:cystein-forholdet ikke er storre end 2, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis
tyrosin:phenylalanin-forholdet ikke er storre end 2. Methionin:cystein-forholdet og tyrosin:phenylalanin-forholdet
kan vare storre end 2, forudsat at det pdgzldende produkts egnethed til spadbern er dokumenteret i
overensstemmelse med artikel 3, stk. 3.

L-carnitinindholdet skal vaere mindst lig med 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

Modermalkserstatninger fremstillet af sojaproteinisolater alene eller blandet med komalks- eller gedemalk-
sproteiner

Mindst Hojst
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Kun proteinisolater fra soja md anvendes til fremstilling af denne modermaelkserstatning.

Ved samme energiindhold skal modermalkserstatninger fremstillet af sojaproteinisolater alene eller blandet med
komelks- eller gedemalksproteiner indeholde en mindst lige sd stor tilgeengelig mangde af hver essentiel og
semiessentiel aminosyre som referenceproteinet som fastsat i bilag III, afsnit A. Ved beregningen kan indholdet af
methionin og cystein dog adderes, hvis methionin:cystein-forholdet ikke er storre end 2, og indholdet af
phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis tyrosin:phenylalanin-forholdet ikke er storre end 2. Methionin:cystein-
forholdet og tyrosin:phenylalanin-forholdet kan vere storre end 2, forudsat at det pagaldende produkts egnethed
til spaedbern er dokumenteret i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3.

L-carnitinindholdet skal vare mindst lig med 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3.  Modermalkserstatninger fremstillet af hydrolyseret protein

Mindst

Hojst

0,44 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

2.3.1. Proteinkilde

2.4.

5.

Demineraliseret protein af sod valle, der er afledt af komalk efter enzymatisk udfaeldning af kaseiner ved
anvendelse af chymosin, og som bestér af:

a) 63 % casein-glycomakropeptid-frit valleproteinisolat med et proteinindhold pd mindst 95 % i terstoffet og
proteindenaturering pd mindre end 70 % og et askeindhold pé hejst 3 % og

b) 37 % proteinkoncentrat af sed valle med et proteinindhold pa mindst 87 % i terstoffet og proteindenaturering
pd mindre end 70 % og et askeindhold pé hejst 3,5 %.

. Proteinforarbejdning

Hydrolyse i to trin ved anvendelse af et trypsinpraparat med et varmebehandlingstrin (3-10 min. ved 80-100 °C)
mellem de to hydrolysetrin.

. Essentielle og semiessentielle aminosyrer og L-carnitin

Ved samme energiindhold skal modermalkserstatninger fremstillet af hydrolyseret protein indeholde en mindst
lige sé stor tilgeengelig meengde af hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet som fastsat i
bilag III, afsnit B. Ved beregningen kan indholdet af methionin og cystein dog adderes, hvis methionin:cystein-
forholdet ikke er storre end 2, og indholdet af phenylalanin og tyrosin kan adderes, hvis tyrosin:phenylalanin-
forholdet ikke er sterre end 2. Methionin:cystein-forholdet og tyrosin:phenylalanin-forholdet kan vare storre
end 2, forudsat at det pdgeldende produkts egnethed til spadbern er dokumenteret i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 3.

L-carnitinindholdet skal vaere mindst lig med 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

Under alle omstaendigheder md aminosyrer kun tilsettes til modermalkserstatninger, hvis formalet er at forbedre
proteinernes neringsveerdi, og kun i de maengder, der er nedvendige til dette formal.

TAURIN

Hvis taurin tilsattes til modermalkserstatning, mé taurinindholdet hgjst udgere 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

CHOLIN
Mindst Hojst
6,0 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
FEDTSTOFFER
Mindst Hojst
1,1 /100 kJ 1,4 /100 kJ

(4,4 g/100 keal) (6,0 g/100 kcal)
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5.1.  Det er forbudt at anvende:

— sesamfrgolie
— bomuldsfreolie.

5.2.  Indholdet af transfedtsyrer ma ikke overstige 3 % af det samlede fedtindhold.

5.3. Indholdet af erucasyre ma ikke overstige 1 % af det samlede fedtindhold.

5.4. Linolsyre

Mindst Hojst
120 mg/100 kJ 300 mg/100 KJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5.  Alpha-linolensyre
Mindst Hojst
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
5.6. Docosahexaensyre
Mindst Hojst
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7.  Andre langkadede flerumattede fedtsyrer (20 og 22 kulstofatomer) kan tilsaettes. I sd fald ma indholdet af
langkadede flerumeattede n-6-fedtsyrer ikke overstige 2 % af det samlede fedtindhold (dog md indholdet af
arachidonsyre (20:4 n-6) ikke overstige 1 % af det samlede fedtindhold).

Indholdet af eicosapentaensyre (20:5 n-3) md ikke overstige indholdet af docosahexaensyre (22:6 n-3).

6. PHOSPHOLIPIDER
Indholdet af phospholipider i modermalkserstatninger mé hejst udgere 2 g/l.

7. INOSITOL

Mindst

Hojst

0,96 mg/100 kJ

9,6 mg[100 k]

(4 mg[100 kcal)

(40 mg[100 kcal)
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8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

KULHYDRATER

Mindst

Haojst

2,2 g/100 kJ

3,3 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 /100 kcal)

Der md kun anvendes folgende kulhydrater:
— lactose

— maltose

— saccharose

— glucose

— glucosesirup eller tarret glucosesirup
— maltodextriner

— forkogt stivelse (naturligt fri for gluten)

— gelatineret stivelse (naturligt fri for gluten).

Lactose

Mindst

Hojst

1,1 g/100 kJ

(4,5 g/100 kcal)

Minimumskravene galder ikke for modermaelkserstatninger,

— hvori sojaproteinisolater udger mere end 50 % af det samlede proteinindhold, eller

— som er pafert angivelsen »lactosefri« i overensstemmelse med artikel 9, stk. 2.

Saccharose

Saccharose ma kun tilsettes til modermelkserstatninger fremstillet af hydrolyseret protein. Indholdet af

saccharose md ikke overstige 20 % af det samlede kulhydratindhold.

Glucose

Glucose md kun tilsattes til modermalkserstatninger fremstillet af hydrolyseret protein. Hvis der tilsattes glucose,

md indholdet heraf ikke overstige 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Glucosesirup eller tarret glucosesirup

Glucosesirup eller torret glucosesirup ma kun tilsattes til modermalkserstatninger fremstillet af komalks- eller
gedemalksproteiner eller modermealkserstatning fremstillet af sojaproteinisolater (alene eller blandet med
komelks- eller gedemelksproteiner), hvis dens dextroseakvivalent ikke overstiger 32. Hvis glucosesirup eller
torret glucosesirup tilsattes til disse produkter, ma indholdet af glucose hidrerende fra glucosesirup eller torret

glucosesirup ikke overstige 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Det i punkt 8.4 fastsatte loft for indholdet af glucose galder, hvis glucosesirup eller terret glucosesirup tilsattes

til modermalkserstatninger fremstillet af hydrolyseret protein.
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8.6. Forkogt og/eller gelatineret stivelse
Mindst Hojst
— 2 g/100 ml og 30 % af det samlede kulhydratindhold
9. FRUCTO-OLIGOSACCHARIDER OG GALACTO-OLIGOSACCHARIDER
Der kan tilsettes fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider til modermalkserstatning. I sd fald ma
indholdet ikke overstige: 0,8 g/100 ml med en kombination af 90 % oligogalactosyl-lactose og 10 %
oligofructosyl-saccharose med hgj molekylveegt.
Andre kombinationer af og maksimumsgrenser for fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider kan
anvendes, forudsat at deres egnethed til spaedbern er dokumenteret i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3.
10. MINERALER
10.1. Modermzlkserstatninger fremstillet af komaelks- eller gedemalksproteiner eller hydrolyseret protein

Pr. 100 kJ Pr. 100 keal

Mindst Hgjst Mindst Hgjst
Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Calcium (mg) 12 33,5 50 140
Phosphor (mg) (') 6 21,5 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jern (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Zink (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Kobber (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ng) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Molybden (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 24 — 100

() Phosphor i alt.

Molforholdet calcium:tilgaengelig phosphor skal vare mindst 1 og hejst 2. Indholdet af tilgaengelig phosphor
beregnes som 80 % af det samlede phosphorindhold for modermalkserstatninger fremstillet af komalksprotein,

gedemalksprotein eller hydrolyseret protein.
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10.2. Modermealkserstatninger fremstillet af sojaproteinisolater alene eller blandet med komalks- eller gedemlk-

11.

sproteiner

Alle krav i punkt 10.1 gaelder undtagen med hensyn til jern, phosphor og zink, hvor verdierne er folgende:

Pr. 100 k] Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Jern (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Phosphor (mg) (') 7,2 24 30 100
Zink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

() Phosphor i alt.

Molforholdet calcium:tilgaengelig phosphor skal vere mindst 1 og hejst 2. Indholdet af tilgaengelig phosphor
beregnes som 70 % af det samlede phosphorindhold for modermelkserstatninger fremstillet af sojaprotei-
nisolater.

VITAMINER
Pr. 100 kJ Pr. 100 keal

Mindst Hojst Mindst Hojst
Vitamin A (ug-RE) () 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (pg) 0,48 0,72 2 3
Thiamin (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (2 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantothensyre (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamin By (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotin (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin B, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg a-tocopherol) (¥) 0,14 1,2 0,6 5

) Praformet vitamin A; RE = all-trans-retinolaekvivalent.

) Praformet niacin.

%) Folataekvivalent fra kosten: 1 pg DFE = 1 pg folat fra kosten = 0,6 pg folsyre fra modermalkserstatningen.
) Baseret pd RRR-a-tocopherols vitamin E-aktivitet.
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12. NUCLEOTIDER

Folgende nucleotider kan tilseettes:

Hojst (')
(mg/100 kj) (mg/100 kcal)
Cytidin-5'-monophosphat 0,60 2,50
Uridin-5'-monophosphat 0,42 1,75
Adenosin-5’-monophosphat 0,36 1,50
Guanosin-5-monophosphat 0,12 0,50
Inosin-5'-monophosphat 0,24 1,00

(") Den samlede koncentration af nucleotider ma ikke overstige 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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BILAG II

KRAV TIL SAMMENS ATNINGEN, JF. ARTIKEL 2, STK. 2

1. ENERGI
Mindst Haojst
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. PROTEINER
(Proteinindhold = nitrogenindhold x 6,25)
2.1.  Tilskudsblandinger fremstillet af komelks- eller gedemzlksproteiner

Mindst

Haojst

0,43 g/100 kJ

0,6 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(2,5 g/100 kcal)

Ved samme energiindhold skal tilskudsblandinger fremstillet af komzlks- eller gedemzlksproteiner indeholde en
mindst lige sé stor tilgengelig mangde af hver essentiel og semiessentiel aminosyre som referenceproteinet som
fastsat i bilag III, afsnit A. Ved beregningen kan indholdet af methionin og cystein og indholdet af phenylalanin
og tyrosin dog adderes.

2.2, Tilskudsblandinger fremstillet af sojaproteinisolater alene eller blandet med komzlks- eller gedemzlksproteiner

Mindst

Hajst

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

Kun proteinisolater fra soja mé anvendes til fremstilling af denne tilskudsblanding.

Ved samme energiindhold skal tilskudsblandinger fremstillet af sojaproteinisolater alene eller blandet med
komealks- eller gedemalksproteiner indeholde en mindst lige sd stor tilgeengelig mangde af hver essentiel og
semiessentiel aminosyre som referenceproteinet som fastsat i bilag III, afsnit A. Ved beregningen kan indholdet af
methionin og cystein og indholdet af phenylalanin og tyrosin dog adderes.

2.3.  Tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein
Mindst Hojst
0,44 g/100 kJ 0,67 ¢/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.1. Proteinkilde

Demineraliseret protein af sed valle, der er afledt af komealk efter enzymatisk udfeldning af kaseiner ved
anvendelse af chymosin, og som bestér af:

a) 63 % casein-glycomakropeptid-frit valleproteinisolat med et proteinindhold pd mindst 95 % i terstoffet og
proteindenaturering pd mindre end 70 % og et askeindhold pa hejst 3 % og

b) 37 % proteinkoncentrat af sed valle med et proteinindhold pa mindst 87 % i terstoffet og proteindenaturering
pd mindre end 70 % og et askeindhold pé hejst 3,5 %.

2.3.2. Proteinforarbejdning

Hydrolyse i to trin ved anvendelse af et trypsinpraparat med et varmebehandlingstrin (3-10 min. ved 80-100 °C)
mellem de to hydrolysetrin.

2.3.3. Essentielle og semiessentielle aminosyrer

Ved samme energiindhold skal tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein indeholde en mindst lige s&
stor tilgeengelig mangde af hver essentiel og semiessentie]l aminosyre som referenceproteinet som fastsat i
bilag 11, afsnit B. Ved beregningen kan indholdet af methionin og cystein og indholdet af phenylalanin og tyrosin
dog adderes.

2.4, Under alle omstendigheder md aminosyrer kun tilsettes til tilskudsblandinger, hvis formélet er at forbedre
proteinernes naringsvardi, og kun i de mengder, der er nedvendige til dette formal.

3. TAURIN

Hvis taurin tilsattes til tilskudsblandinger, ma indholdet hejst udgere 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. FEDTSTOFFER

Mindst Hojst
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kal) (6,0 g/100 keal)

4.1. Det er forbudt at anvende:
— sesamfroolie
— bomuldsfreolie.

4.2. Indholdet af transfedtsyrer mé ikke overstige 3 % af det samlede fedtindhold.

4.3.  Indholdet af erucasyre ma ikke overstige 1 % af det samlede fedtindhold.

4.4.  Linolsyre

Mindst Hojst

120 mg/100 k] 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)




L 25/20 Den Europeaiske Unions Tidende 2.2.2016

4.5.  Alpha-linolensyre

Mindst Hojst
12 mg/100 kJ 24 mg[100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
4.6. Docosahexaensyre
Mindst Hojst
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

4.7.  Andre langkedede flerumettede fedtsyrer (20 og 22 kulstofatomer) kan tilsaettes. I sd fald méd indholdet af
langkadede flerumattede n-6-fedtsyrer ikke overstige 2 % af det samlede fedtindhold (dog ma indholdet af
arachidonsyre (20:4 n-6) ikke overstige 1 % af det samlede fedtindhold).

Indholdet af eicosapentaensyre (20:5 n-3) ma ikke overstige indholdet af docosahexaensyre (22:6 n-3).

5. PHOSPHOLIPIDER
Indholdet af phospholipider i tilskudsblandinger ma hgjst udgere 2 g/l.

6. KULHYDRATER

Mindst Hojst
2,2 g/100 kJ 3,3 ¢/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)
6.1. Det er forbudt at anvende ingredienser, der indeholder gluten.
6.2. Lactose

Mindst Hojst

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Minimumskravene gealder ikke for tilskudsblandinger,
— hvori sojaproteinisolater udger mere end 50 % af det samlede proteinindhold, eller

— som er pafert angivelsen »lactosefric i overensstemmelse med artikel 9, stk. 2.
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6.3.  Saccharose, fructose, honning

Mindst Hojst

— alene eller tilsammen: 20 % af det samlede kulhydrat-
indhold

Honning skal vaere behandlet, sa sporer af Clostridium botulinum er drabt.

6.4. Glucose

Glucose mé kun tilsettes til tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein. Hvis der tilsettes glucose, ma
indholdet heraf ikke overstige 0,5 g/100 KJ (2 g/100 kcal).

6.5.  Glucosesirup eller torret glucosesirup

Glucosesirup eller torret glucosesirup md kun tilseettes til tilskudsblandinger fremstillet af komalks- eller
gedemalksproteiner eller tilskudsblandinger fremstillet af sojaproteinisolater (alene eller blandet med komaelks-
eller gedemalksproteiner), hvis dens dextrosezkvivalent ikke overstiger 32. Hvis glucosesirup eller torret
glucosesirup tilsaettes til disse produkter, md indholdet af glucose hidrerende fra glucosesirup eller torret
glucosesirup ikke overstige 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Det i punkt 6.4 fastsatte loft for indholdet af glucose galder, hvis glucosesirup eller terret glucosesirup tilsattes
til tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein.

7. FRUCTO-OLIGOSACCHARIDER OG GALACTO-OLIGOSACCHARIDER

Der kan tilsattes fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider til tilskudsblandinger. I sd fald mé indholdet
ikke overstige: 0,8 g/100 ml med en kombination af 90 % oligogalactosyl-lactose og 10 % oligofructosyl-
saccharose med hej molekylvagt.

Andre kombinationer af og maksimumsgrenser for fructo-oligosaccharider og galacto-oligosaccharider kan
anvendes, forudsat at deres egnethed til spaedbern er dokumenteret i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3.

8. MINERALER

8.1.  Tilskudsblandinger fremstillet af komzlks- eller gedemalksproteiner eller hydrolyseret protein

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst Hojst
Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Calcium (mg) 12 33,5 50 140
Phosphor (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jern (mg) 0,14 0,48 0,6 2
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Pr. 100 k] Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Zink (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Kobber (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ug) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molybdaen (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 24 — 100
(*) Phosphor i alt.
Molforholdet calcium:tilgaengelig phosphor skal vare mindst 1 og hejst 2. Indholdet af tilgaengelig phosphor
beregnes som 80 % af det samlede phosphorindhold for tilskudsblandinger fremstillet af komalksprotein,
gedemalksprotein eller hydrolyseret protein.
8.2.  Tilskudsblandinger fremstillet af sojaproteinisolater alene eller blandet med komalks- eller gedemaelksproteiner
Alle krav i punkt 8.1 galder undtagen med hensyn til jern, phosphor og zink, hvor vardierne er folgende:
Pr. 100 k] Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Jern (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Phosphor (mg) (') 7,2 24 30 100
Zink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25
() Phosphor i alt.
Molforholdet calcium:tilgaengelig phosphor skal vere mindst 1 og hejst 2. Indholdet af tilgaengelig phosphor
beregnes som 70 % af det samlede phosphorindhold for modermaelkserstatning fremstillet af sojaproteinisolater.
9. VITAMINER
Pr. 100 k] Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Vitamin A (ug-RE) () 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (ug) 0,48 0,72 2 3
Thiamin (ug) 9,6 72 40 300
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Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst Hojst

Riboflavin (ug) 14,3 95,6 60 400

Niacin (mg) (3 0,1 0,36 0,4 1,5

Pantothensyre (mg) 0,1 0,48 0,4 2

Vitamin By (ug) 4,8 41,8 20 175

Biotin (ng) 0,24 1,8 1 7,5

Folat (ug-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6

Vitamin B, (ng) 0,02 0,12 0,1 0,5

Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30

Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25

Vitamin E (mg a-tocopherol) (¥) 0,14 1,2 0,6 5

(1) Praformet vitamin A; RE = all-trans-retinolekvivalent.

() Praformet niacin.

() Folatekvivalent fra kosten: 1 pg DFE = 1 g folat fra kosten = 0,6 g folsyre fra tilskudsblandingen.

(*) Baseret pd RRR-a-tocopherols vitamin E-aktivitet.

10. NUCLEOTIDER

Folgende nucleotider kan tilsettes:

Hojst ()

(mg/100 kj) (mg/100 kcal)
Ceytidin-5"-monophosphat 0,60 2,50
Uridin-5’-monophosphat 0,42 1,75
Adenosin-5'-monophosphat 0,36 1,50
Guanosin-5’-monophosphat 0,12 0,50
Inosin-5'-monophosphat 0,24 1,00

(") Den samlede koncentration af nucleotider ma ikke overstige 1,2 mg/100 k] (5 mg/100 kcal).
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ESSENTIELLE OG SEMIESSENTIELLE AMINOSYRER I MODERM ALK

BILAG 1II

Ved anvendelsen af punkt 2 i bilag I og I anvendes modermalk som referenceprotein, jf. henholdsvis afsnit A og B i

dette bilag.

A. Modermzlkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af komalks- eller gedemalksproteiner og modermalkser-
statninger og tilskudsblandinger fremstillet af sojaproteinisolater alene eller blandet med komzlks- eller gedemlk-

sproteiner

Ved anvendelsen af punkt 2.1 og 2.2 i bilag I og Il er de essentielle og semiessentielle aminosyrer i modermaelk
udtrykt i mg pr. 100 kJ og 100 kcal folgende:

Pr. 100 kJ (1) Pr. 100 kcal
Cystein 9 38
Histidin 10 40
Isoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lysin 27 113
Methionin 5 23
Phenylalanin 20 83
Threonin 18 77
Tryptophan 8 32
Tyrosin 18 76
Valin 21 88

() 1k =0,239 kcal.

B. Modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet af hydrolyseret protein

Ved anvendelsen af punkt 2.3 i bilag I og II er de essentielle og semiessentielle aminosyrer i modermelk udtrykt i mg

pr. 100 kJ og 100 kcal folgende:

Pr. 100 kJ () Pr. 100 kcal
Arginin 16 69
Cystein 6 24
Histidin 11 45
Isoleucin 17 72
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Pr. 100 kJ (1) Pr. 100 keal
Leucin 37 156
Lysin 29 122
Methionin 7 29
Phenylalanin 15 62
Threonin 19 80
Tryptophan 7 30
Tyrosin 14 59
Valin 19 80

() 1Kk =0,239 keal.
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BILAG IV

AKTIVSTOFFER SOM OMHANDLET I ARTIKEL 4, STK. 3

Maksimalgransevaerdi for rest-

Stoffets kemiske betegnelse koncentrationer

(mg/kg)

Cadusafos 0,006

Demeton-S-methyl/demeton-S-methylsulfon/oxydemeton-methyl (hver for sig eller tilsam- 0,006

men, udtrykt som demeton-S-methyl)

Ethoprophos 0,008

Fipronil (summen af fipronil og fipronil-desulfinyl, udtrykt som fipronil) 0,004

Propineb/propylenthiourea (summen af propineb og propylenthiourea) 0,006

BILAG V

AKTIVSTOFFER SOM OMHANDLET I ARTIKEL 4, STK. 4

Stoffets kemiske betegnelse (definition af restkoncentration)

Aldrin og dieldrin, udtrykt som dieldrin

Disulfoton (summen af disulfoton, disulfotonsulfoxid og disulfotonsulfon, udtrykt som disulfoton)

Endrin

Fensulfothion (summen af fensulfothion, dets oxygenanalog og deres sulfoner, udtrykt som fensulfothion)

Fentin, udtrykt som triphenyltinkation

Haloxyfop (summen af haloxyfop, dets salte og estere, herunder konjugater, udtrykt som haloxyfop)

Heptachlor og trans-heptachlorepoxid, udtrykt som heptachlor
Hexachlorbenzen

Nitrofen

Omethoat

Terbufos (summen af terbufos, dets sulfoxid og sulfon, udtrykt som terbufos)
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BILAG VI
SALGSBETEGNELSER, JF. ARTIKEL 5
DEL A

Betegnelser som omhandlet i artikel 5, stk. 1

Salgsbetegnelsen for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, bortset fra modermelkserstatninger og
tilskudsblandinger fremstillet udelukkende af komaelks- eller gedemzlksproteiner, er henholdsvis:

— pé bulgarsk: »Xpauu 3a kbpMauera« og »[IpexofHN XpaHu«

— pé spansk: »Preparado para lactantes« og »Preparado de continuacién«

— pa tjekkisk: »Pocate¢ni kojeneckd vyziva« og »Pokracovaci kojeneckd vyzivac

— pé dansk: »Modermalkserstatning« og »Tilskudsblanding«

— pa tysk: »Sduglingsanfangsnahrung« og »Folgenahrung«

— pa estisk: »Imiku piimasegu« og »Jatkupiimasegu«

— pé grask: »[lapackevaopa yia fpegne« og »apaockevaopa devteprs Ppegikic nhikiace
— pé engelsk: »Infant formula« og »Follow-on formulac

— pé fransk: »Préparation pour nourrissons« og »Préparation de suite«

— pa kroatisk: »Pocetna hrana za dojencad« og »Prijelazna hrana za dojencad«

— pé italiensk: »Formula per lattanti« og »Formula di proseguimento«

— pa lettisk: »MaisTjums zidainiem« og »Papildu édinasanas maisjjums zidainieme

— pa litauisk: »Pradinio maitinimo kiidikiy miiniai« og »Tolesnio maitinimo kadikiy misiniai«
— pé ungarsk: »Anyatej-helyettesitd tdpszer« og »Anyatej-kiegészitd tapszer«

— pé maltesisk: »Formula tat-trabi« og »Formula tal-prosegwiment«

— pa nederlandsk: »Volledige zuigelingenvoeding« og »Opvolgzuigelingenvoeding«
— pé polsk: »Preparat do poczatkowego Zywienia niemowlat« og »Preparat do dalszego Zywienia niemowlat«
— pé portugisisk: »Férmula para lactentes« og »Férmula de transigdo«

— pé rumeansk: »Formuld de inceput« og »Formuld de continuare«

— pé slovakisk: »Pociato¢nd dojcenskd vyZiva« og »Néslednd dojcenskd vyzivac

— pé slovensk: »Zacetna formula za dojencke« og »Nadaljevalna formulac

— pé finsk: »Aidinmaidonkorvike« og »Vieroitusvalmiste«

— pé svensk: »Modersmjolksersittning« og »Tillskottsnaringe.
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DEL B

Betegnelser som omhandlet i artikel 5, stk. 2

Salgsbetegnelsen for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger fremstillet udelukkende af komaelks- eller gedemlk-
sproteiner, er henholdsvis:

— pd bulgarsk: »Mrexka 3a kbpMauera« og »[pexonHN MieKac

— pé spansk: »Leche para lactantes« og »Leche de continuacion«

— pa tjekkisk: »Pocate¢ni mlécnd kojeneckd vyziva« og »Pokracovaci mlécnd kojeneckd vyzivac

— pd dansk: »Modermalkserstatning udelukkende baseret pd melk« og »Tilskudsblanding udelukkende baseret pd malk«
— pa tysk: »Sduglingsmilchnahrung« og »Folgemilch«

— pé estisk: »Piimal pdhinev imiku piimasegu« og »Piimal pdhinev jitkupiimaseguc

— pa grask: »[ala yia fpégn« og »['aka devtepns Ppegikng nAikiage

— pd engelsk: »Infant milk« og »Follow-on milk«

— pa fransk: »Lait pour nourrissons« og »Lait de suite«

— pé kroatisk: »Pocetna mlije¢na hrana za dojencad« og »Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad«

— pad italiensk: »Latte per lattanti« og »Latte di proseguimentoc

— pa lettisk: »Piena maisfjums zidainiem« og »Papildu &dinasanas piena maisjjums zidainiemc

— pé litauisk: »Pradinio maitinimo kaidikiy pieno miSiniai« og »Tolesnio maitinimo kadikiy pieno misiniaic
— pd ungarsk: »Tejalapti anyatej-helyettesits tapszer« og »Tejalapti anyatej-kiegészit8 tapszer«

— pd maltesisk: »Halib tat-trabi« og »Halib tal-prosegwiment«

— pé nederlandsk: »Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk« eller »Zuigelingenmelk« og »Opvolgmelk«
— pé polsk: »Mleko poczatkowe« og »Mleko nastepnec

— pa portugisisk: »Leite para lactentes« og »Leite de transi¢io«

— pé rumeansk: »Lapte de inceput« og »Lapte de continuare«

— pé slovakisk: »Pociato¢nd dojcenskd mliecna vyZiva« og »Néslednd dojcenskd mlie¢na vyZivac

— pd slovensk: »Zacetno mleko za dojencke« og »Nadaljevalno mleko«

— pa finsk: »Maitopohjainen didinmaidonkorvike« og »Maitopohjainen vieroitusvalmiste«

— pé svensk: »Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk« og >Tillskottsniring uteslutande baserad pd
mjolke.
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REFERENCEINDTAG, JF. ARTIKEL 7, STK. 7
Nzringsstof Referenceindtag

Vitamin A (ng) 400
Vitamin D (ng) 7
Vitamin E (mg TE) 5
Vitamin K (ng) 12
Vitamin C (mg) 45
Thiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,7
Niacin (mg) 7
Vitamin B (mg) 0,7
Folat (ng) 125
Vitamin B, (ng) 0,8
Pantothensyre (mg) 3
Biotin (ng) 10
Calcium (mg) 550
Phosphor (mg) 550
Kalium (mg) 1 000
Natrium (mg) 400
Chlorid (mg) 500
Jern (mg) 8
Zink (mg) 5
Jod (ng) 80
Selen (ng) 20
Kobber (mg) 0,5
Magnesium (mg) 80
Mangan (mg) 1,2
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2016/128
af 25. september 2015

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 609/2013 for si vidt
angdr de sarlige krav til sammenszatningen af og oplysning om fedevarer til saerlige medicinske
formal

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer
bestemt til spadbern og smabern, fodevarer til serlige medicinske formal og kosterstatning til vagtkontrol og om
ophavelse af Ridets direktiv 92/52/E@QF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF,
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF)
nr. 953/2009 ('), sarlig artikel 11, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved Kommissionens direktiv 1999/21/EF (}) er der fastsat harmoniserede regler for distpraparater til sarlige
medicinske formal inden for rammerne af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2009/39/EF ().

(2)  Direktiv 2009/39/EF og 1999/21/EF ophaves ved forordning (EU) nr. 609/2013. Nevnte forordning indeholder
generelle krav til ssammens®tningen af og oplysning om forskellige kategorier af fadevarer, herunder fodevarer til
serlige medicinske formdl. Kommissionen skal vedtage sarlige krav til sammensatningen af og oplysning om
fedevarer til serlige medicinske formadl, under hensyntagen til direktiv 1999/21/EF.

(3)  Fedevarer til serlige medicinske formdl udvikles i tet samarbejde med sundhedsprofessionelle til ernering af
patienter, som lider af eller er underernaret pé grund af en bestemt diagnosticeret sygdom, lidelse eller medicinsk
tilstand, der gor det umuligt eller meget vanskeligt for disse patienter at daekke deres ernaringsmassige behov
ved indtagelse af andre fodevarer. Af samme grund skal fedevarer til serlige medicinske formal anvendes under
legelig overvagning, hvilket vil kunne sikres med bistand fra andre kompetente sundhedsprofessionelle.

(4)  Sammensatningen af fodevarer til serlige medicinske formal kan variere i ganske betydelig grad, blandt andet
athaengigt af hvilken sygdom, lidelse eller medicinsk tilstand fedevaren er bestemt til at regulere, patienternes
alder og det sted, hvor de modtager sundhedspleje, samt produktets patenkte anvendelse. Frem for alt kan
fodevarer til sarlige medicinske formal inddeles i forskellige kategorier, alt efter om fedevaren har en standard-
sammensatning eller en sygdoms- eller funktionsspecifik naringsstofsammensatning, og alt efter hvorvidt den
fungerer som eneste ernaringskilde for de personer, den er tiltenkt.

(5) P& grund af den store mangfoldighed af fodevarer til sarlige medicinske formal, den rivende udvikling i den
videnskabelige viden, som sddanne fedevarer er baseret pd, og nedvendigheden af at sikre den fornedne
fleksibilitet til at udvikle innovative produkter er det ikke hensigtsmessigt at fastsette detaljerede regler
vedrerende sammensatningen af disse fodevarer. Det er imidlertid vigtigt, pd grundlag af almindeligt anerkendte
videnskabelige data, at fastsatte principper og krav, der er specifikke for disse produkter, med henblik pé at sikre,
at de er sikre, gavnlige og effektive for de personer, de er tilteenkt.

(6)  Iser ber den ernaringsmeassige sammensatning af fodevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at
dakke spaedberns ernzringsmassige behov, vare baseret pd sammensatningen af modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger, sd der tages hensyn til spaedberns sarlige ernzringsmassige behov. I betragtning af at
modermalkserstatninger og tilskudsblandinger er beregnet til sunde speedbern, ber det dog vare muligt at gore
undtagelser for fedevarer til sarlige medicinske formadl, der er udviklet til at dakke spaedberns ernzringsmeessige
behov, ndr dette er nedvendigt for den patenkte anvendelse af produktet.

() EUTL 181 af29.6.2013,s. 35.

(*) Kommissionens direktiv 1999/21/EF af 25. marts 1999 om diatpraparater til seerlige medicinske formdl (EFT L 91 af 7.4.1999, s. 29).

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF af 6. maj 2009 om fedevarer bestemt til serlig ernaering (EUT L 124 af 20.5.2009,
5. 21).
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(7)  Det er vigtigt at fastsette grundleggende regler vedrerende indholdet af vitaminer og mineraler i fodevarer til
serlige medicinske formdl med henblik pd at sikre den frie omswtning af produkter med en anderledes
sammensetning og beskyttelse af forbrugerne. Sidanne regler ber vare baseret pd bestemmelserne i direktiv
1999/21/EF, eftersom disse hidtil har udgjort en hensigtsmassig ramme for fodevarer til serlige medicinske
formdl. Reglerne ber omfatte minimums- og maksimumsmangder for produkter, der anses for at vare
erneringsmeassigt fuldgyldige med henblik pd dakning af patientens ernzringsmaessige behov, og blot
maksimumsmangder for produkter, der anses for at vare ernaeringsmaessigt ikke fuldgyldige, med forbehold af
andringer i forhold til et eller flere af disse naringsstoffer, som kan vare nedvendige pd grund af produktets
patenkte anvendelse.

(8) I henhold til forordning (EU) nr. 609/2013 skal Kommissionen vedtage bestemmelser om begraensning af eller
forbud mod anvendelse af pesticider og om restkoncentrationer af pesticider i fedevarer til serlige medicinske
formal, der er udviklet til at dakke spadberns og smaberns erneringsmeassige behov. Vedtagelse af
bestemmelser, der er i overensstemmelse med den aktuelle videnskabelige viden, er ganske tidskraevende, eftersom
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet skal foretage en omfattende evaluering af en rakke aspekter,
herunder hensigtsmassigheden af de toksikologiske referenceverdier for spaedbern og smabern.

(9)  Direktiv 1999/21/EF indeholder ikke sddanne bestemmelser. Ved Kommissionens direktiv. 2006/125/EF (') og
2006/141/EF (%) er der dog fastsat serlige krav — som galder i dag — for denne type fodevarer til sunde
spedbern og smébern, baseret pd to udtalelser fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler af
19. september 1997 (*) og 4. juni 1998 ().

(10) I betragtning af at datoen for vedtagelse af denne delegerede forordning er fastsat til den 20. juli 2015 ved
forordning (EU) nr. 609/2013, ber de relevante geldende krav i direktiv 2006/125/EF og 2006/141/EF nu
overtages i denne forordning. Terminologien i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1107/2009 ()
ber dog anvendes.

(11) Der er pa grundlag af forsigtighedsprincippet fastsat en meget lav maksimalgrenseveerdi pd 0,01 mg/kg for alle
pesticider. Derudover er der fastsat strengere begransninger for nogle fa pesticider eller metabolitter af pesticider,
for hvilke endog en maksimalgraenseverdi pd 0,01 mg/kg under de verst teenkelige betingelser for indtagelse kan
medfare en eksponering, der overskrider det acceptable daglige indtag (ADI) for spadbern og smébern.

(12) Et forbud mod brug af visse pesticider ville ikke nedvendigvis vare en garanti for, at fodevarer til serlige
medicinske formdl, der er udviklet til at dackke spadberns og sméiberns ernringsmaessige behov, er frie for de
pagaldende pesticider, da visse pesticider er persistente i miljget og der kan findes restkoncentrationer heraf i
fodevaren. Disse pesticider anses af samme grund for ikke at vare anvendt, hvis restkoncentrationerne heraf
ligger under et bestemt niveau.

(13) Fedevarer til serlige medicinske formal skal vere i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 1169/2011 (°). Med henblik pé at tage hensyn til de swrlige karakteristika ved fedevarer til
serlige medicinske formal ber der ved narvarende forordning fastseattes supplerende regler til og undtagelser fra
disse generelle regler, i det omfang det er relevant.

(14) Det ber for denne type fodevarer veere obligatorisk at give alle oplysninger, der er nedvendige for at sikre en
korrekt anvendelse af fodevarer til swerlige medicinske formal. Disse oplysninger ber omfatte information om
egenskaber og karakteristika vedrerende blandt andet produktets sarlige forarbejdning og formulering,

(") Kommissionens direktiv 2006/125/EF af 5. december 2006 om forarbejdede levnedsmidler baseret pd cerealier og babymad til
spedbern og smibern (EUT L 339 af 6.12.2006, s. 16).

() Kommissionens direktiv 2006/141/EF af 22. december 2006 om modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til spadbern og
smdbern og om @ndring af direktiv 1999/21/EF (EUT L 401 af 30.12.2006, s. 1).

(®) Udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler om en maksimalgranseverdi for restkoncentrationer (MRL) pd 0,01 mg/kg
for pesticider i fedevarer til speedbern og sméabern (afgivet den 19. september 1997).

(*) Supplerende radgivning vedrerende udtalelse af 19. september 1997 fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler om en maksimal-
granseveerdi for restkoncentrationer (MRL) pd 0,01 mg/kg for pesticider i fodevarer til spadbern og smabern (vedtaget af komitéen den
4.juni 1998).

¢) Equopa—Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og
om ophavelse af Ridets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1).

(°) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om fedevareinformation til forbrugerne, om
@ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophavelse af Kommissionens
direktiv 87/250/EQ@F, Radets direktiv 90/496/EQF, Kommissionens direktiv 1999/10/EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67[EF og 2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 (EUT L 304 af
22.11.2011,s. 18).
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ernaringsmassige sammensaetning og nyttevaerdi i forhold til dets patenkte anvendelsesformdl. Sidanne
oplysninger ber ikke betragtes som ernarings- og sundhedsanprisninger efter betydningen i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1924/2006 (}).

(15) Neringsdeklarationen for fodevarer til serlige medicinske formal er af afgerende betydning for at sikre, at disse
produkter anvendes korrekt, bdde for patienter, der indtager disse fodevarer, og for sundhedsprofessionelle, der
anbefaler indtagelse af dem. Af denne grund og for at give patienter og sundhedsprofessionelle mere
fyldestgorende oplysninger ber nzringsdeklarationen indeholde flere oplysninger end dem, der er foreskrevet ved
forordning (EU) nr. 1169/2011. Desuden ber undtagelsesbestemmelsen, som er fastsat i punkt 18 i bilag V til
forordning (EU) nr. 1169/2011, ikke galde, og naringsdeklarationen ber vere obligatorisk for alle fedevarer til
seerlige medicinske formadl, uanset emballagens eller beholderens storrelse.

(16) Forbrugere af fodevarer til swrlige medicinske formal har andre ernaringsmaessige behov end den brede
befolkning. Angivelse af det ernaringsmassige indhold af energi og naringsstoffer i fodevarer til sarlige
medicinske formdl som en procentdel af det daglige referenceindtag som fastsat i forordning (EU) nr. 1169/2011
ville vildlede forbrugerne og ber derfor ikke vere tilladt.

(17) Det ville ikke veere hensigtsmessigt, om ernzrings- og sundhedsanprisninger, som er tilladt i henhold til
forordning (EF) nr. 1924/2006, blev anvendt til at fremme forbruget af fedevarer til sarlige medicinske formdl,
idet forbrugerne af disse produkter er patienter, der er ramt af en sygdom, lidelse eller tilstand og derfor ikke er
en del af den almindelige sunde befolkning. Desuden skal fadevarer til serlige medicinske formél anvendes under
leegelig overvagning, og forbruget af dem ber ikke fremmes ved anvendelse af ernerings- og sundhedsan-
prisninger, som henvender sig direkte til forbrugere. Af disse grunde bar det ikke vere tilladt at gore fodevarer til
sarlige medicinske formdl til genstand for ernzrings- og sundhedsanprisninger.

(18) I de senere dr er et stigende antal produkter blevet markedsfort som fedevarer til serlige medicinske formal, der
er udviklet til at dekke spaedberns ernzringsmessige behov. Forbruget af disse produkter fremmes sommetider
med midler direkte rettet mod forbrugere, som ikke er omfattet af de restriktioner i henhold til EU-lovgivningen,
der gelder for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger. Med henblik pd at undgd misbrug i tilknytning til
ukorrekt klassificering af produkter, begrense forvirring blandt forbrugerne vedrerende arten af de forskellige
produkter, de tilbydes, og sikre de rette vilkdr for loyal konkurrence forekommer det hensigtsmeassigt at indfere
yderligere begraensninger for mearkning, prasentation, reklame og salgsfremmende metoder og handelspraksis for
fodevarer til serlige medicinske formdl, der er udviklet til at dakke spadberns ernaringsmassige behov. Disse
begreensninger bor svare til dem, der galder for modermalkserstatninger og tilskudsblandinger til sunde
spedbern, med visse tilpasninger under hensyntagen til den patenkte anvendelse af produktet, og uden at det
bergrer behovet for at give patienter og sundhedsprofessionelle fodevareinformation, som sikrer, at produktet
anvendes korrekt. Da fodevarer til sarlige medicinske formaél skal anvendes under lagelig overvigning, ber disse
begraensninger ikke gore det vanskeligere for fodevarevirksomhedslederne at kommunikere med sundhedsprofes-
sionelle, og det skal vare muligt for sundhedsprofessionelle at vurdere forskellige produkters egnethed i forhold
til deres pataenkte anvendelse.

(19) I henhold til artikel 17, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 (*) er
medlemsstaterne ansvarlige for at hindhave fodevarelovgivningen samt overvige og kontrollere, at lederne af
fodevare- og foderstofvirksomheder overholder de relevante krav i fedevarelovgivningen i alle produktions-,
tilvirknings- og distributionsled. I denne forbindelse ber fodevarevirksomhedsledere, der markedsforer fodevarer
til serlige medicinske formél, med henblik pd at lette en effektiv officiel overvigning af fedevarer til sarlige
medicinske formdl forelaegge de nationale kompetente myndigheder en model for den anvendte maerkning samt
alle relevante oplysninger, der betragtes som nedvendige for at dokumentere, at denne forordning er overholdt,
medmindre den pagaldende medlemsstat har et andet, effektivt overvagningssystem.

(20)  Med henblik pa at gere det muligt for lederne af fedevarevirksomheder at tilpasse sig til de nye krav, ber denne
forordning anvendes fra tre dr efter dens ikrafttreeden. Under hensyntagen til antallet og betydningen af de nye
krav til fodevarer til serlige medicinske formadl, der er udviklet til at dekke speedberns ernaringsmassige behov,
ber denne forordning anvendes for sddanne produkter fra fire &r efter dens ikrafttreeden —

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 19242006 af 20. december 2006 om ernarings- og sundhedsanprisninger af
fodevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9).

(%) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrarende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002,
s. 1).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Markedsfering

Fadevarer til serlige medicinske formél ma kun markedsferes, hvis de er i overensstemmelse med denne forordning.

Artikel 2
Krav til sammensatningen

1. Fedevarer til serlige medicinske formaél inddeles i folgende tre kategorier:

a) erneringsmessigt fuldgyldige fodevarer med en standardneringsstofsammensatning, som, ndr de anvendes i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger, kan fungere som eneste ernwringskilde for de personer, de er

tilteenkt

b) ernaringsmeassigt fuldgyldige fodevarer med en sygdoms- eller funktionsspecifik naringsstofsammensatning, som,
ndr de anvendes i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger, kan fungere som eneste erneringskilde for de

personer, de er tiltenkt

¢) ernaringsmaessigt ikke fuldgyldige fodevarer med en standardsammensetning eller en sygdoms- eller funktions-

specifik neeringsstofsammensztning, som ikke er egnede til at fungere som eneste ernzringskilde.

Fodevarer som omhandlet i forste afsnit, litra a) og b), kan ogsd anvendes som delvis erstatning af eller som supplement

til patientens kost.

2. Formuleringen af fedevarer til serlige medicinske formal skal bygge pé forsvarlige medicinske og ernzringsmessige
principper. Anvendelse af sddanne fedevarer i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger skal vare sikker, gavnlig
og effektiv til dekning af de sarlige ern@ringsmeassige behov hos de personer, de er tilteenkt, som dokumenteret ved

almindeligt anerkendte videnskabelige data.

3. Fodevarer til serlige medicinske formdl, der er udviklet til at dekke spadberns ernzringsmessige behov, skal

opfylde de krav til sammensetningen, der er fastsat i bilag I, del A.

Andre fodevarer til serlige medicinske formél end dem, der er udviklet til at daekke spadberns ernaringsmeassige behov,

skal opfylde de krav til ssmmensatningen, der er fastsat i bilag I, del B.

4. De krav til sammensatningen, der er fastsat i bilag I, geelder for brugsklare fodevarer til serlige medicinske formal,
der markedsfores som klar til brug eller som klar til brug efter tilberedning i overensstemmelse med fabrikantens

anvisninger.

Artikel 3

Krav vedrerende pesticider i fodevarer til serlige medicinske formdl, der er udviklet til at dekke
spaedborns og smaberns erneringsmassige behov

1. 1 denne artikel forstds ved »restkoncentration« rester af et aktivstof, jf. artikel 2, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1107/2009, som er anvendt i et plantebeskyttelsesmiddel, jf. samme forordnings artikel 2, stk. 1, herunder ogsa det

pagaldende aktivstofs metabolitter og nedbrydnings- eller reaktionsprodukter.

2. Fedevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at deekke spadberns og smédberns ernaringsmaessige

behov, mé ikke indeholde restkoncentrationer af noget aktivstof i en mengde pd over 0,01 mg/kg.

Mangden bestemmes ved hjalp af almindeligt anerkendte standardiserede analysemetoder.

3. Uanset stk. 2 gaelder for aktivstoffer, der er opfert i bilag II, de i samme bilag anferte maksimalgransevardier for

restkoncentrationer.
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4. Fodevarer til serlige medicinske formdl, der er udviklet til at deekke spadberns og smaberns ernringsmassige

behov, md kun fremstilles af landbrugsprodukter, som ikke er produceret under anvendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder aktivstoffer opfert i bilag IIL

I kontrolhenseende anses plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktivstoffer opfert i bilag III dog for ikke at veere
anvendt, hvis restkoncentrationerne heraf ikke overstiger 0,003 mg/kg.

5.

De i stk. 2, 3 og 4 omhandlede verdier galder for brugsklare fodevarer til sarlige medicinske formal, der

markedsfores som klar til brug eller som klar til brug efter tilberedning i overensstemmelse med fabrikantens
anvisninger.

Artikel 4

Fodevarens navn

Fodevarer til serlige medicinske formal benavnes som angivet i bilag IV.

1.

Artikel 5
Serlige krav til fedevareinformation

Medmindre andet er fastsat i denne forordning, skal fedevarer til serlige medicinske formdl veere i

overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1169/2011.

2.

Foruden de i artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011 navnte obligatoriske oplysninger skal fodevarer til

seerlige medicinske formdl veare forsynet med folgende supplerende obligatoriske oplysninger:

a)

b)

en oplysning om, at produktet skal anvendes under lagelig overvigning
en oplysning om, hvorvidt produktet er egnet til at vaere eneste ernaringskilde
hvis det er relevant, en oplysning om, at produktet er beregnet til en serlig aldersgruppe

om fornedent en oplysning om, at produktet udger en sundhedsfare, hvis det indtages af personer, der ikke er ramt
af den sygdom, lidelse eller medicinske tilstand, som produktet er beregnet til

angivelsen »Til ernaringsmassig hdndtering af ...«, hvor den tomme plads udfyldes med den sygdom, lidelse eller
medicinske tilstand, som produktet er beregnet til

om fornedent en oplysning om forsigtighedsforanstaltninger og kontraindikationer

en beskrivelse af de egenskaber ogfeller karakteristika, der gor produktet nyttigt i forhold til den sygdom, lidelse eller
medicinske tilstand, som produktet er beregnet til, herunder iser, alt efter hvad der er relevant, vedrerende
produktets swrlige forarbejdning og formulering, naringsstoffer, som er blevet foreget, reduceret, udelukket eller
andret, samt nyttevaerdien af at anvende produktet

om forngdent en advarsel om, at produktet ikke md indgives parenteralt

anvisning i korrekt tilberedning, anvendelse og opbevaring af produktet efter dbning af beholderen, alt efter hvad der
er relevant.

De i forste afsnit, litra a)-d), navnte oplysninger skal anfores efter ordet »Vigtigt« eller et tilsvarende udtryk.

3.

Artikel 13, stk. 2 og 3, i forordning (EU) nr. 1169/2011 finder ogsd anvendelse pd de obligatoriske oplysninger,

der er omhandlet i nervaerende artikels stk. 2.
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Artikel 6
Serlige krav til naeringsdeklarationen

1. Foruden de i artikel 30, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011 naevnte oplysninger skal den obligatoriske
naringsdeklaration for fedevarer til s@rlige medicinske formal indeholde folgende:

a) mengden af hvert af de mineraler og hvert af de vitaminer, der er opfert i bilag I til denne forordning og er til stede
i produktet

b) mangden af protein-, kulhydrat- og fedtbestanddele ogfeller andre naringsstoffer og bestanddele heraf, som det ville
vaere ngdvendigt at angive for at sikre en korrekt anvendelse af produktet som tilteenkt

¢) oplysninger om produktets osmolalitet eller osmolaritet, alt efter hvad der er relevant
d) oplysninger om kilden til og arten af de proteiner og/eller proteinhydrolysater, produktet indeholder.

2. Uanset artikel 30, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1169/2011 md oplysningerne i den obligatoriske naringsdeklaration
for fodevarer til saerlige medicinske formal ikke gentages i markningen.

3. Nearingsdeklarationen er obligatorisk for alle fodevarer til serlige medicinske formadl, uanset storrelsen af
emballagens eller beholderens storste yderflade.

4. Artikel 31-35 i forordning (EU) nr. 1169/2011 finder anvendelse pa alle naringsstoffer i neringsdeklarationen for
fedevarer til serlige medicinske formal.

5. Uanset artikel 31, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1169/2011 angives indholdet af energi og naringsstoffer i fodevarer
til seerlige medicinske formél for fedevaren, som den sexlges, og, hvis det er relevant, for fedevaren som klar til brug
efter tilberedning i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

6. Uanset artikel 32, stk. 3 og 4, i forordning (EU) nr. 1169/2011 md indholdet af energi og naringsstoffer i
fedevarer til serlige medicinske formal ikke angives som en procentdel af referenceindtagene som angivet i bilag XIII til
samme forordning.

7. Oplysninger i naringsdeklarationen for fedevarer til serlige medicinske formal, som ikke er opfert i bilag XV til
forordning (EU) nr. 1169/2011, anfoeres efter den angivelse i samme bilag, der er mest relevant, i forhold til hvad de
tilhorer eller er bestanddele af.

Oplysninger, der ikke er opfert i bilag XV til forordning (EU) nr. 1169/2011, og som ikke tilhorer eller ikke er
bestanddele af nogen af kategorierne i samme bilag, anferes i neringsdeklarationen efter den sidste angivelse i bilaget.

Angivelsen af indholdet af natrium anferes sammen med de andre mineraler og kan gentages ved siden af angivelsen af
saltindholdet som folger: »Salt: X g (heraf natrium: Y mg)«.
Artikel 7
Ernarings- og sundhedsanprisninger

Fadevarer til serlige medicinske formdl ma ikke gores til genstand for ernzrings- og sundhedsanprisninger.

Artikel 8

Serlige krav til fodevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at deekke spaedberns
ernaringsmaessige behov

1.  Alle obligatoriske oplysninger om fedevarer til saerlige medicinske formadl, der er udviklet til at daekke spadberns
ernaringsmassige behov, skal vere affattet pé et sprog, der er letforstéeligt for forbrugerne.
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2. Mezrkning og prasentation af samt reklame for fedevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at daekke
spedberns erneringsmassige behov, ma ikke vaere forsynet med billeder af spaedbern eller andre billeder eller tekst, der
kan idealisere brugen af produktet.

Det er dog tilladt at anvende grafiske illustrationer, der gor det muligt let at identificere produktet, og som viser, hvordan
det tilberedes.

3. Fedevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at deekke spadberns ernaeringsmaessige behov, skal, iser
med hensyn til tekst, billeder og farver, meerkes, prasenteres og reklameres for pa en sidan méde, at forbrugerne klart
kan skelne mellem disse produkter og modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, s& man undgar enhver risiko for
forveksling.

4. Reklamer for fodevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at daekke spadberns ernaringsmaessige
behov, mé kun forekomme i speciallitteratur for bernepleje og videnskabelige publikationer.

Medlemsstaterne kan yderligere begraense eller forbyde sdan reklame. Sddan reklame maé kun formidle oplysninger af
videnskabelig og faktuel karakter.

Forste og andet afsnit er ikke til hinder for udbredelse af oplysninger, der udelukkende er henvendt til sundhedsprofes-
sionelle.

5. Der md ikke pd udsalgssteder reklameres, uddeles prover eller anvendes andre salgsfremmende metoder til at
foranledige salg af fodevarer til serlige medicinske formdl, der er udviklet til at dekke spadberns erneringsmassige
behov, direkte til forbrugeren i detailleddet, sdsom sarlige udstillinger, rabatkuponer, praemier, salgskampagner,
tabsgivende tilbud og kombinationssalg.

6.  Fabrikanter og forhandlere af fodevarer til serlige medicinske formdl, der er udviklet til at dakke spadberns
erneringsmeassige behov, md ikke uddele gratis eller prisnedsatte produkter, prever eller andre salgsfremmende gaver
direkte til offentligheden, gravide, medre eller deres familie.

Artikel 9

Underretning

Nér en fodevare til serlige medicinske formal markedsfares, skal fedevarevirksomhedslederen underrette den kompetente
myndighed i hver af de medlemsstater, hvor det pagaldende produkt markedsfares, om, hvilke oplysninger der indgar i
mearkningen, ved at sende myndigheden en model for den mearkning, der anvendes til produktet, og alle andre
oplysninger, som den kompetente myndighed med rimelighed vil kunne anmode om for at forvisse sig om, at denne
forordning er overholdt, medmindre en medlemsstat fritager fedevarevirksomhedslederen fra denne forpligtelse i medfer
af en national ordning, der garanterer effektiv officiel overvagning af det pdgaldende produkt.

Artikel 10

Direktiv 1999/21/EF

I henhold til artikel 20, stk. 4, i forordning (EU) nr. 609/2013 ophaves direktiv 1999/21/EF med virkning fra den
22. februar 2019. Direktiv 1999/21/EF finder dog indtil den 21. februar 2020 fortsat anvendelse péd fedevarer til swrlige
medicinske formal, der er udviklet til at daekke spaedberns ernaringsmassige behov.

Henvisninger til direktiv 1999/21/EF i andre retsakter gelder som henvisninger til denne forordning og leses i
overensstemmelse med stk. 1.

Artikel 11
Ikrafttraeden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Den anvendes fra den 22. februar 2019, dog ikke for fodevarer til sarlige medicinske formal, der er udviklet til at dackke
spedberns erneringsmeassige behov, for hvilke den anvendes fra den 22. februar 2020.

Ved anvendelsen af artikel 21, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 609/2013 anses, for sa vidt angdr fedevarer til
serlige medicinske formal, der er udviklet til at dakke spaedberns ernringsmessige behov, den seneste af de datoer, der
er nevnt i nervaerende artikels stk. 2, for at vaere anvendelsesdatoen.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. september 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG I

KRAV TIL SAMMENS ATNINGEN, JF. ARTIKEL 2, STK. 3

DEL A

Fodevarer til seerlige medicinske formdl, der er udviklet til at daekke spaedberns ernzringsmassige behov

1. Produkter som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), der er udviklet til at deekke spaedberns ern@ringsmeassige behov,
skal indeholde vitaminer og mineraler som angivet i tabel 1.

2. Produkter som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra b), der er udviklet til at daekke spadberns ernaringsmassige behov,
skal indeholde vitaminer og mineraler som angivet i tabel 1; der kan dog a@ndres ved et eller flere af disse
naringsstoffer, hvis dette er nedvendigt pa grund af produktets patankte anvendelse.

3. Maksimumsindholdet af vitaminer og mineraler i produkter som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra c), der er udviklet
til at deekke spadberns erneringsmassige behov, ma ikke overstige vaerdierne i tabel 1; der kan dog sndres ved et
eller flere af disse naeringsstoffer, hvis dette er nedvendigt pa grund af produktets patankte anvendelse.

4. I det omfang det ikke strider mod de krav, der er forbundet med den pétaenkte anvendelse, skal fedevarer til serlige
medicinske formal, der er udviklet til at dakke spadberns ernaringsmassige behov, overholde bestemmelserne
vedrerende andre naringsstoffer, som galder for henholdsvis modermelkserstatninger og tilskudsblandinger i
henhold til Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/127 ().

Tabel 1

Indholdet af vitaminer og mineraler i fodevarer til serlige medicinske formil, der er udviklet til at dekke
spadberns erneringsmaessige behov

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Vitaminer

Vitamin A (ug-RE) (*) 16,7 43 70 180
Vitamin D (ug) 0,48 0,72 2 3
Vitamin K (ug) 0,24 6 1 25
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Thiamin (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 107 60 450
Vitamin By (ug) 4,8 72 20 300
Niacin (mg) (%) 0,1 0,72 0,4 3
Folat (ug-DFE) (°) 3,6 11,4 15 47,6

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/127 25. september 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 609/2013 for sd vidt angér de serlige krav til sammensaetningen af og oplysning om modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger og for sa vidt angdr oplysning om spadberns- og smabernsernaring ( se side 1 i denne EUT).
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Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst Haojst
Vitamin B,, (ug) 0,02 0,12 0,1 0.5
Pantothensyre (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotin (ug) 0,24 48 1 20
Vitamin E (mg a-to- 0,14 1,2 0,6 5
copherol) (¥

Mineraler

Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Calcium (mg) (%) 12 60 50 250
Phosphor (mg) () 6 24 25 100
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jern (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Zink (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Kobber (ug) 14,3 29 60 120
Jod (ug) 3,6 8,4 15 35
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Chrom (ug) — 2,4 — 10
Molybdan (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 47,8 — 200

Praformet vitamin A; RE = all-trans-retinolakvivalent.

Praformet niacin.

Folatakvivalent fra kosten: 1 pg DFE = 1 pg folat fra kosten = 0,6 pg folsyre fra fodevaren til serlige medicinske formal.
Baseret pd RRR-a-tocopherols vitamin E-aktivitet.

Molforholdet calcium:tilgeengelig phosphor skal vare mindst 1 og hejst 2.

Phosphor i alt.

)

R R N R
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DEL B

Andre fodevarer til serlige medicinske formdl end fedevarer, der er udviklet til at dekke spadberns

ernzringsmaessige behov

1. Andre produkter som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), end produkter, der er udviklet til at daekke spadberns
erneringsmassige behov, skal indeholde vitaminer og mineraler som angivet i tabel 2.

2. Andre produkter som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra b), end produkter, der er udviklet til at deckke spaedberns
ernaringsmeassige behov, skal indeholde vitaminer og mineraler som angivet i tabel 2; der kan dog @ndres ved et
eller flere af disse neeringsstoffer, hvis dette er nedvendigt pa grund af produktets patankte anvendelse.

3. Maksimumsindholdet af vitaminer og mineraler i andre produkter som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra ¢), end
produkter, der er udviklet til at daekke spadberns erneringsmassige behov, ma ikke overstige vardierne i tabel 2; der
kan dog @ndres ved et eller flere af disse nringsstoffer, hvis dette er nedvendigt pa grund af produktets patankte

anvendelse.

Tabel 2

Indholdet af vitaminer og mineraler i andre fodevarer til serlige medicinske formil end fedevarer, der er
udviklet til at deekke spaedberns erneringsmaessige behov

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Vitaminer

Vitamin A (ug-RE) 8,4 43 35 180
Vitamin D (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,53 (1)
Vitamin K (pg) 0,85 5 3,5 20
Vitamin C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Thiamin (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamin B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Folsyre (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamin B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantothensyre (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotin (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E (mg a-TE) 0,5/g flerumattede 0,75 0,5/g flerumattede 3

fedtsyrer udtrykt som

linolsyre, men aldrig
under 0,1 mg pr.
100 tilgaengelig kJ

fedtsyrer udtrykt som

linolsyre, men aldrig
under 0,5 mg pr.

100 tilgaengelig kcal
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Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Haojst
Mineraler

Natrium (mg) 7,2 42 30 175
Chlorid (mg) 7,2 42 30 175
Kalium (mg) 19 70 80 295
Calcium (mg) 8,4/12 () 42/60 (Y 35/50 () 175250 ()
Phosphor (mg) 7,2 19 30 80
Magnesium (mg) 1,8 6 7,5 25
Jern (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kobber (ug) 15 125 60 500
Jod (ug) 1,55 8,4 6,5 35
Selen (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Chrom (ng) 0,3 3,6 1,25 15
Molybdeen (ug) 0,84 43 3,5 18
Fluorid (mg) — 0,05 — 0,2

(') Gelder for produkter beregnet til born pa 1-10 &r.
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BILAG II

AKTIVSTOFFER SOM OMHANDLET I ARTIKEL 3, STK. 3

Maksimalgransevardi for restkoncentra-

Stoffets kemiske betegnelse tioner

(mg/kg)

Cadusafos 0,006

Demeton-S-methyl/demeton-S-methylsulfon/oxydemeton-methyl (hver for sig 0,006
eller tilsammen, udtrykt som demeton-S-methyl)

Ethoprophos 0,008

Fipronil (summen af fipronil og fipronil-desulfinyl, udtrykt som fipronil) 0,004

Propineb/propylenthiourea (summen af propineb og propylenthiourea) 0,006

BILAG 1II

AKTIVSTOFFER SOM OMHANDLET I ARTIKEL 3, STK. 4

Stoffets kemiske betegnelse (definition af restkoncentration)

Aldrin og dieldrin, udtrykt som dieldrin

Disulfoton (summen af disulfoton, disulfotonsulfoxid og disulfotonsulfon, udtrykt som disulfoton)

Endrin

Fensulfothion (summen af fensulfothion, dets oxygenanalog og deres sulfoner, udtrykt som fensulfothion)
Fentin, udtrykt som triphenyltinkation

Haloxyfop (summen af haloxyfop, dets salte og estere, herunder konjugater, udtrykt som haloxyfop)
Heptachlor og trans-heptachlorepoxid, udtrykt som heptachlor

Hexachlorbenzen

Nitrofen

Omethoat

Terbufos (summen af terbufos, dets sulfoxid og sulfon, udtrykt som terbufos)
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BILAG IV

SALGSBETEGNELSER, JF. ARTIKEL 4

Salgsbetegnelsen for fodevarer til serlige medicinske formal er:

— pa bulgarsk: »Xpann 3a crienmanHm METMIMHCKY LETH«

— pd spansk: »Alimento para usos médicos especiales«

— pa tjekkisk: »Potravina pro zvlastni 1ékatské tcely«

— pa dansk: »Fadevare til serlige medicinske formalc

— pa tysk: »Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diit)«
— pa estisk: »Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit«

— pé grask: »Tpogia yia e181koUG 1TPIKOUG GKOTOUGK

— pa engelsk: »Food for special medical purposes«

— pad fransk: »Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales«
— pd kroatisk: »Hrana za posebne medicinske potrebe«

— pé italiensk: »Alimento a fini medici specialic

— p4 lettisk: »Ipasiem mediciniskiem nolitkiem paredzéta partika«

— pa litauisk: »Specialios medicininés paskirties maisto produktaic

— pd ungarsk: »Specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer«

— pé maltesisk: »Ikel ghal skopijiet medici spe¢jalic

— pd nederlandsk: »Voeding voor medisch gebruik«

— pa polsk: »Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego«

— pa portugisisk: »Alimento para fins medicinais especificos«

— pd rumeansk: »Alimente destinate unor scopuri medicale speciale«

— pa slovakisk: »Potraviny na osobitné lekdrske aéely«

— pa slovensk: »Zivila za posebne zdravstvene namene«

— pa finsk: »Erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)«

— pé svensk: »Livsmedel for speciella medicinska dndamale.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2016/129
af 1. februar 2016

om endring af forordning (EU) nr. 37/2010 for s vidt angdr stoffet »renset, halvfast ekstrakt fra
Humulus lupulus L. med et indhold af ca. 48 % betasyrer (som kaliumsalte)«

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabs-
procedurer for fastsattelse af gransevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fodevarer, om ophavelse af Rddets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om andring af Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 ('), sarlig artikel 14 sammenholdt
med artikel 17,

under henvisning til udtalelse fra Det Europeiske Laeegemiddelagentur udarbejdet af Udvalget for Veterinarleegemidler, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 17 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal der ved en forordning fastsattes en maksimal-
greensevaerdi for restkoncentrationer (herefter benaevnt »MRL« — maximum residue limit) af farmakologisk
virksomme stoffer, som i Unionen er bestemt til anvendelse i veterinaerleegemidler til dyr bestemt til fodevare-
produktion eller i biocidholdige produkter, der anvendes i husdyrbrug.

(2)  Tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 (¥ indeholder en liste over farmakologisk
virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til MRL’er i animalske fedevarer.

(3)  Renset, halvfast ekstrakt fra Humulus lupulus L. med et indhold af ca. 48 % betasyrer (som kaliumsalte) er endnu
ikke opfert i denne tabel.

(4)  Der er indgivet en ansegning om fastsettelse af MRL'er for renset, halvfast ekstrakt fra Humulus lupulus L. med et
indhold af ca. 48 % betasyrer (som kaliumsalte) i honning til Det Europaiske Legemiddelagentur (i det felgende
benavnt »EMA«).

(5)  EMA har pa grundlag af udtalelsen fra Udvalget for Veterinarleegemidler anbefalet, at det ikke er nedvendigt at
faststte en MRL for renset, halvfast ekstrakt fra Humulus lupulus L. med et indhold af ca. 48 % betasyrer (som
kaliumsalte) i honning til beskyttelse af menneskers sundhed.

(6) I henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal EMA overveje at anvende MRL'er, som er fastsat for et
farmakologisk virksomt stof i en bestemt fadevare, i forbindelse med en anden fodevare hidrerende fra samme
art, eller MRL'er, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en eller flere arter, i forbindelse med andre
arter.

(7) I betragtning af at restkoncentrationer i honning ikke er genstand for de metaboliske processer, som de kan vaere
genstand for i andre animalske fodevarer, konkluderede EMA, at en ekstrapolering af anbefalingen om en MRL for
renset, halvfast ekstrakt fra Humulus lupulus L. med et indhold af ca. 48 % betasyrer (som kaliumsalte) ikke er
hensigtsmassig.

(8)  Forordning (EU) nr. 37/2010 ber derfor andres.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stiende Udvalg for
Veterinzrlegemidler —

(") EUTL152af16.6.2009,s.11.
(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikation med
hensyn til maksimalgranseveardier for restkoncentrationer i animalske fedevarer (EUTL 15 af 20.1.2010, s. 1).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 @ndres som angivet i bilaget til narvaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. februar 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

BILAG

Nedenstdende stof indseettes i alfabetisk rackkefelge i tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010:

Andre bestemmelser (jf Terapeutisk klassifika-

Farmakologisk virksomt stof Restmarkor Dyreart MRL Milvav artikel 14, stk. 7, i forord- tion
ning (EF) nr. 470/2009)

»Renset, halvfast ekstrakt Ikke relevant | Bier MRL ikke | Honning | Ingen angivelse Antiparasitere leege-
fra Humulus lupulus L. med pakraevet midler/midler mod
et indhold af ca. 48 % be- ektoparasitter«

tasyrer (som kaliumsalte)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/ 130
af 1. februar 2016

om tilpasning til den tekniske udvikling af Ridets forordning (EQF) nr. 3821/85 om
kontrolapparatet inden for vejtransport

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Rédets forordning (E@QF) nr. 3821/85 af 20. december 1985 om kontrolapparatet inden for
vejtransport ('), serlig artikel 17, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) 1 bilag I B til forordning (E@QF) nr. 3821/85 fastsattes de tekniske specifikationer for konstruktion, afprevning,
installering og eftersyn af digitale fartskrivere.

(2)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 68/2009 (3 indfertes en adapter som en midlertidig lesning indtil den
31. december 2013 for at gere det muligt at installere fartskrivere i keretgjer af typen M1 og N1 i
overensstemmelse med bilag I B til forordning (EQF) nr. 3821/85.

(3)  Kommissionens forordning (EU) nr. 1161/2014 () @ndrede forordning (E@QF) nr. 3821/85 for at forlenge
gyldighedsperioden for adapteren indtil 31. december 2015.

(4)  Forordning (EQF) nr. 3821/85 er erstattet af Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) nr. 165/2014 (¥).
Dog finder bestemmelserne i forordning (EQGF) nr. 3821/85, herunder i bilag I B, fortsat anvendelse som
overgangsforanstaltning indtil datoen for anvendelsen af de i forordning (EU) nr. 165/2014 omhandlede
gennemforelsesretsakter, jf. forordning (EU) nr. 165/2014, artikel 46.

(5)  Ifelge betragtning 5 i forordning (EU) nr. 165/2014 vil Kommissionen overveje at forlenge gyldighedsperioden
for adapteren til koretgjer af typen M1 og N1 indtil 2015 og yderligere overveje en langsigtet lgsning for
koretojer af typen M1 og N1 inden 2015.

(6) I meddelelsen fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Rddet, Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg
og Regionsudvalget »Digitale fartskrivere: Koreplan for kommende aktiviteter« (°), som ledsagede forslaget til
forordning (EU) nr. 165/2014, er der fastsat en tidsfrist pd to &r for udarbejdelsen og vedtagelsen af bilag og
tilleeg efter vedtagelsen af forordning (EU) nr. 165/2014.

(7)  Der ber fastsettes en permanent lgsning vedrerende adapteren i de tekniske specifikationer vedrerende
gennemforelsen af forordning (EU) nr. 165/2014. I medfor af princippet om berettiget forventning ber
muligheden for at benytte adaptere i keretgjer af typen M1 og N1 derfor forlenges i det mindste indtil
vedtagelsen af disse tekniske specifikationer ved gennemforelsesretsakter.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 42 i forordning (EU) nr. 165/2014 —

() EFTL370af 31.12.1985,s. 8.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 68/2009 af 23. januar 2009 om niende tilpasning til den tekniske udvikling af Ridets forordning
(EQF) nr. 3821/85 om kontrolapparatet inden for vejtransport (EUT L 21 af 24.1.2009, s. 3).

(®) Kommissionens forordning (EU) nr. 1161/2014 af 30. oktober 2014 om tilpasning til den tekniske udvikling af Ridets forordning (EGF)
nr. 3821/85 om kontrolapparatet inden for vejtransport (EUT L 311 af 31.10.2014, 5. 19).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 165/2014 af 4. februar 2014 om takografer inden for vejtransport, om ophavelse af
Rédets forordning (EQF) nr. 3821/85 om kontrolapparatet inden for vejtransport og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 561/2006 om harmonisering af visse sociale bestemmelser inden for vejtransport (EUT L 60 af 28.2.2014, s. 1).

() KOM(2011) 454 endelig.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I bilag I B til Radets forordning (EQF) nr. 3821/85 foretages folgende @ndringer:

I del [, Definitioner, punkt rr), forste led, @ndres datoen »31. december 2015« til »31. december 201 6«.
Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. februar 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2016/1 31
af 1. februar 2016

om godkendelse af CMIT/MIT (3:1) som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 2, 4, 6, 11, 12 og 13

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeenge-
liggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (1), sarlig artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 () er der opstillet en liste over eksisterende
aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pd eventuel godkendelse til brug i biocidholdige produkter. Denne
liste omfatter CMIT/MIT (3:1).

(2)  CMIT/MIT (3:1) er i overensstemmelse med artikel 16, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF (?)
blevet vurderet til anvendelse i produkttype 2, desinfektionsmidler til privat brug og brug i det offentlige
sundhedsvasen og andre biocidholdige produkter, produktgruppe 4, desinfektionsmidler til brug i forbindelse
med levnedsmidler og fodringssteder, produkttype 6, konserveringsmidler til anvendelse i beholdere,
produkttype 11, konserveringsmidler til veske i kele- og processystemer, produkttype 12, midler mod slim og
produkttype 13, konserveringsmidler til vaesker, der anvendes ved metalbearbejdning, som defineret i bilag V til
navnte direktiv, hvilket svarer til henholdsvis produkttype 2, 4, 6, 11, 12 og 13 i bilag V til forordning (EU)
nr. 528/2012.

(3)  Frankrig blev udpeget som kompetent vurderingsmyndighed og sendte vurderingsrapporter sammen med sine
henstillinger til Kommissionen den 19. oktober 2011, den 27. november 2012 og den 22. april 2013 i
overensstemmelse med artikel 14, stk. 4 og 6, i forordning (EF) nr. 1451/2007 (4.

(4) T overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, litra b), i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014 fremsatte Udvalget
for Biocidholdige Produkter den 5. februar 2015, den 14. april 2015 og den 17. juni 2015 Det Europziske
Kemikalieagenturs udtalelser, hvori der var taget hensyn til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

(5) Det fremgér af disse udtalelser, at de biocidholdige produkter, der anvendes til produkttype 2, 4, 6, 11, 12 og 13,
og som indeholder CMIT/MIT (3:1), kan forventes at opfylde kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF, forudsat at
visse betingelser vedrgrende dets anvendelse er opfyldt.

(6)  Derfor ber CMIT/MIT (3:1) godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, 4, 6, 11, 12
og 13, forudsat at visse specifikationer og betingelser er opfyldt.

(7)  Med hensyn til anvendelse i produkttype 4 blev det i vurderingen ikke behandlet, at biocidholdige produkter, der
indeholder CMIT/MIT (3:1), kan indgd i materialer og genstande bestemt til direkte eller indirekte kontakt med
fodevarer, jf. artikel 1, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 (°). For sidanne
materialer kan det kraeves, at der fastsattes specifikke granser for migration over i fodevarer, jf. artikel 5, stk. 1,
litra e), i navnte forordning. Godkendelsen ber derfor ikke omfatte en sddan anvendelse, medmindre
Kommissionen har vedtaget sidanne grenser, eller det ved ovennavnte forordning er blevet fastsat, at sidanne
grenser ikke er ngdvendige.

() EUTL 167 af 27.6.2012,s. 1.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 af 4. august 2014 om det arbejdsprogram for systematisk undersogelse af
alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012
(EUTL 294af10.10.2014,s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.4.1998, 5. 1).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1451/2007 af 4. december 2007 om den anden fase af det tidrs arbejdsprogram, der er omhandlet i
artikel 16, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF om markedsforing af biocidholdige produkter (EUT L 325 af
11.12.2007,s. 3).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med
fodevarer og om ophzvelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF (EUT L 338 af 13.11.2004, 5. 4).
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(8)  Eftersom CMIT/MIT (3:1) opfylder kriterierne for klassificering som hudsensibiliserende i kategori 1, som
defineret i bilag I til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 ('), ber behandlede artikler,
som er behandlet med eller indeholder CMIT/MIT (3:1) vare beherigt mearket, ndr de bringes i omsztning.

(9)  Der ber gi en vis tid, inden et aktivstof godkendes, siledes at de berorte parter kan treffe de fornedne
forberedelser til at opfylde de nye krav.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for

Biocidholdige Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

CMIT/MIT (3:1) godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, 4, 6, 11, 12
og 13 med forbehold for specifikationerne og betingelserne i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. februar 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, merkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUTL 353 af 31.12.2008, 5. 1).



BILAG
Almindeligt IUPAC-navn Aktivstoffets minimums- | Godkendelses- }Jdlﬂb;iato Produkt- Serlice betingel
anvendt navn Identifikationsnr. renhedsgrad (') dato or dge(l)senen- type ariige betmgelser
CMIT/MIT (3:1) | IUPAC-navn: 579 glkg (beregnet 1. juli 2017 30. juni 2 Ved vurderingen af produktet skal der laegges sarlig vaegt pa den eksponering,
ktionsblandi f torvaegt). 2027 den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle anvendelser, der er
Reahluons anh1r11g a Ktivstoffet er f omfattet af ansggningen om godkendelse, men som ikke har vaeret behandlet
iSS -octhi(:lrz-gl-r;lfgnyo_gzg- Qil{é‘zsstgmetteelqrnirsim- i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.
Izneth)zlg-Zl}){-isothiazol- lgonlieﬁ@at (TF) med Godkendelserne af biocidholdige produkter gives pa folgende betingelse:
-on (3 orskellige oplasnings-
og stabiliseringsmidler. Til erhvervsmassig brug skal der fastsattes sikre arbejdsprocedurer og pas-
EF-nr.: Ikke relevant sende administrative foranstaltninger. Produkterne skal anvendes med de for-
) nedne personlige vaernemidler i tilfelde, hvor eksponeringen ikke kan reduce-
CAS-nr: 55965-84-9 res ved andre midler.
Behandlede artikler kan bringes i omsztning pé felgende betingelse:
Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet genstand, som er ble-
vet behandlet med eller indeholder CMIT/MIT (3:1), i omsztning, skal sikre,
at markningen af denne behandlede genstand indeholder de oplysninger, der
er anfert i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.
4 Ved vurderingen af produktet skal der leegges sarlig vagt pd den eksponering,

den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle anvendelser, der er
omfattet af ansggningen om godkendelse, men som ikke har vaeret behandlet
i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pé folgende betingelser:

1) Til erhvervsmassig brug skal der fastswttes sikre arbejdsprocedurer og
passende administrative foranstaltninger. Produkterne skal anvendes med
de fornedne personlige veernemidler i tilfelde, hvor eksponeringen ikke
kan reduceres ved andre midler.

2) I betragtning af de risici, der er konstateret for erhvervsmassige brugere,
md biocidholdige produkter kun péafyldes ved hjelp af automatiske syste-
mer, medmindre det kan godtgeres, at risikoen kan reduceres til et accep-
tabelt niveau.

05/sT 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedomnyg usq
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Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets minimums-

renhedsgrad (!)

Godkendelses-
dato

Udlgbsdato
for godken-
delsen

Produkt-
type

Serlige betingelser

3) For produkter, som kan fare til restkoncentrationer i fedevarer eller foder,
skal behovet for at fastsatte nye eller @ndre eksisterende maksimalgraense-
vardier i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 470/2009 () eller Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 396/2005 (*) underseges, og der skal traffes alle hensigtsmaessige
risikobegraeensende foranstaltninger til at sikre, at de gzldende maksimal-
grensevaerdier ikke overskrides.

4) Produkter ma ikke indgd i materialer og genstande bestemt til kontakt
med fodevarer, jf. artikel 1, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1935/2004, med-
mindre Kommissionen har fastsat specifikke granser for migration af
CMIT/MIT (3:1) over i fedevarer, eller det ved ovennavnte forordning er
blevet fastsat, at sddanne grenser ikke er nedvendige.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pa felgende betingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet genstand, som er ble-
vet behandlet med eller indeholder CMIT/MIT (3:1), i omsetning, skal sikre,
at markningen af denne behandlede genstand indeholder de oplysninger, der
er anfort i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

Ved vurderingen af produktet skal der leegges serlig veegt pd den eksponering,
den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle anvendelser, der er
omfattet af anspgningen om godkendelse, men som ikke har vaeret behandlet
i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pa folgende betingelser:

1) Til industriel eller erhvervsmassig brug skal der fastswttes sikre arbejds-
procedurer og passende administrative foranstaltninger. Produkterne skal
anvendes med de forngdne personlige vaernemidler i tilfelde, hvor ekspo-
neringen ikke kan reduceres ved andre midler.

2) I betragtning af miljerisiciene mé biocidholdige produkter ikke anvendes
til konservering af vaesker til papir- og papirmasseforarbejdning, medmin-
dre det kan godtgeres, at risiciene kan reduceres til et acceptabelt niveau.

910T°C'C

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq
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Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets minimums-

renhedsgrad (!)

Godkendelses-
dato

Udlgbsdato
for godken-
delsen

Produkt-
type

Serlige betingelser

Behandlede artikler kan bringes i omsztning pé felgende betingelser:

1)

>

)
~

=

[ betragtning af de risici, der er konstateret for menneskers sundhed, ma
blandinger, der er behandlet med eller indeholder CMIT/MIT (3:1), som
bringes i omsetning til anvendelse af den brede offentlighed, ikke inde-
holde CMIT/MIT (3:1) ved en koncentration, der udleser klassificering
som hudsensibiliserende, medmindre eksponeringen kan undgds pa anden
méde end ved anvendelse af personlige veernemidler.

I betragtning af de risici, der er konstateret for menneskers sundhed, ma
flydende rensemidler, der er behandlet med eller indeholder CMIT/MIT
(3:1), som bringes i omsaetning til anvendelse af erhvervsmassige brugere,
ikke indeholde CMIT/MIT (3:1) ved en koncentration, der udleser klassifi-
cering som hudsensibiliserende, medmindre eksponeringen kan undgés pa
anden mdde end ved anvendelse af personlige veernemidler.

[ betragtning af de risici, der er konstateret for menneskers sundhed, ma
blandinger, der er behandlet med eller indeholder CMIT/MIT (3:1) ud over
flydende rensemidler, og som bringes i omsatning til anvendelse af er-
hvervsmaessige brugere, ikke indeholde CMIT/MIT (3:1) ved en koncentra-
tion, der udleser klassificering som hudsensibiliserende, medmindre eks-
poneringen kan undgds pd anden made end ved anvendelse af personlige
vaernemidler.

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet genstand, som er
blevet behandlet med eller indeholder CMIT/MIT (3:1), i omsatning, skal
sikre, at meerkningen af denne behandlede genstand indeholder de oplys-
ninger, der er anfert i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU)
nr. 528/2012.

11

Ved vurderingen af produktet skal der leegges seerlig vagt pa den eksponering,
den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle anvendelser, der er
omfattet af ansegningen om godkendelse, men som ikke har veeret behandlet
i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pé folgende betingelser:

1) Til erhvervsmassig brug skal der fastsattes sikre arbejdsprocedurer og

passende administrative foranstaltninger. Produkterne skal anvendes med
de fornedne personlige veernemidler i tilfeelde, hvor eksponeringen ikke
kan reduceres ved andre midler.

7s/st 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedomnyg usq
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Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets minimums-

renhedsgrad (!)

Godkendelses-
dato

Udlgbsdato
for godken-
delsen

Produkt-
type

Serlige betingelser

2) I betragtning af de miljerisici, der er konstateret, md produkter ikke god-
kendes til konservering af veesker til fotografisk forarbejdning, behand-
lingsoplesning til treekonservering, eller til anvendelse i store dbne recirku-
lationskelesystemer, medmindre det kan godtgeres, at risiciene kan redu-
ceres til et acceptabelt niveau.

3) I betragtning af de miljerisici, der er konstateret, og medmindre det kan
godtgeres, at risiciene kan reduceres til et acceptabelt niveau, skal pro-
dukternes etiketter og eventuelle sikkerhedsdatablade angive, at:

a) ved anvendelse i sma dbne recirkulationskelesystemer, skal der etable-
res risikobegransende foranstaltninger for at reducere den direkte for-
urening af det terrestriske miljo via luftdeposition.

b) ved andre anvendelsesformdl end dem, der er anfert under betingelse 2,
skal udledning af spildevand fra anlegget ledes over i et spildevands-
rensningsanlag.

Behandlede artikler kan bringes i omsztning pé felgende betingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet genstand, som er ble-
vet behandlet med eller indeholder CMIT/MIT (3:1), i omsetning, skal sikre,
at markningen af denne behandlede genstand indeholder de oplysninger, der
er anfert i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

12

Ved vurderingen af produktet skal der leegges serlig veegt pa den eksponering,
den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle anvendelser, der er
omfattet af ansegningen om godkendelse, men som ikke har veret behandlet
i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pé folgende betingelser:

1) Til erhvervsmassig brug skal der fastsattes sikre arbejdsprocedurer og
passende administrative foranstaltninger. Produkterne skal anvendes med
de fornedne personlige veernemidler i tilfelde, hvor eksponeringen ikke
kan reduceres ved andre midler.

910T°C'C

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

€5/sT 1



Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets minimums-

renhedsgrad (!)

Godkendelses-
dato

Udlgbsdato
for godken-
delsen

Produkt-
type

Serlige betingelser

2) I betragtning af de miljerisici, der er konstateret, md produkter ikke god-
kendes til anvendelse i offshoreanlaeg, medmindre det kan godtgeares, at ri-
siciene kan reduceres til et acceptabelt niveau.

3) I betragtning af de risici, der er konstateret for menneskers sundhed, skal
etiketter eller sikkerhedsdatablade for produkter, der er godkendt til off-
shoreanlag, angive, at boremudder ikke mé indeholde CMIT/MIT (3:1) ved
en koncentration, der udlgser klassificering som hudsensibiliserende, med-
mindre der kan fastsettes sikre arbejdsprocedurer og passende administra-
tive foranstaltninger for arbejdstagere.

=

I betragtning af de miljorisici, der er konstateret, skal etiketter eller sikker-
hedsdatablade for produkter, der er godkendt til anvendelse i papirfabrik-
ker, angive, at der er behov for en passende fortynding af den industrielle
udledning fra anlaegget i vandlebet efter mekanisk/kemisk behandling eller
efter behandling i et spildevandsrensningsanleeg, medmindre det godtge-
res, at risikoen kan reduceres til et acceptabelt niveau med andre midler.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pé felgende betingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet genstand, som er ble-
vet behandlet med eller indeholder CMIT/MIT (3:1), i omsetning, skal sikre,
at meerkningen af denne behandlede genstand indeholder de oplysninger, der
er anfert i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

13

Ved vurderingen af produktet skal der leegges swrlig vagt pé den eksponering,
den risiko og den effektivitet, der er forbundet med alle anvendelser, der er
omfattet af ansggningen om godkendelse, men som ikke har vaeret behandlet
i risikovurderingen af aktivstoffet pd EU-plan.

Godkendelser af biocidholdige produkter gives pé folgende betingelser:

1) Til erhvervsmassig brug skal der fastswttes sikre arbejdsprocedurer og
passende administrative foranstaltninger. Produkterne skal anvendes med
de fornedne personlige veernemidler i tilfaelde, hvor eksponeringen ikke
kan reduceres ved andre midler.

2) I betragtning af de risici, der er konstateret for erhvervsmassige brugere,
skal péfyldning af produkterne i veesker, der anvendes ved metalbearbejd-
ning, vere halvautomatiseret eller automatiseret, medmindre det kan godt-
gores, at risiciene kan reduceres til et acceptabelt niveau pd anden made.

yslsT 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedomnyg usq

910C'C'C



Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets minimums-

renhedsgrad (!)

Godkendelses-
dato

Udlgbsdato
for godken-
delsen

Produkt-
type

Serlige betingelser

3) 1 betragtning af de risici, der er konstateret for erhvervsmaessige brugere,
skal sikkerhedsdatablade, hvis de medfelger, samt markater angive, at pro-
dukterne ikke ma anvendes i vaesker, der anvendes ved metalbearbejdning,
ved en koncentration, der udleser klassificering som hudsensibiliserende,
medmindre det godtgeres, at risiciene kan reduceres til et acceptabelt ni-
veau med andre midler.

Behandlede artikler kan bringes i omszatning pé felgende betingelse:

Den person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet genstand, som er ble-
vet behandlet med eller indeholder CMIT/MIT (3:1), i omsetning, skal sikre,
at meerkningen af denne behandlede genstand indeholder de oplysninger, der
er anfort i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(') Renheden som angivet i denne kolonne er det minimum af renheden af aktivstoffet, der er anvendt til vurderingen efter artikel 16, stk. 2, i direktiv 98/8/EF. Aktivstoffet i det produkt, der bringes i omsatning,
kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pavist teknisk akvivalens med det vurderede aktivstof.
() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer for fastsattelse af graensevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fodevarer, om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om andring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004
(EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11).
(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevardier for pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af
Rédets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).

910T°C'C

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2016/132
af 1. februar 2016
om fastsettelse af slutdatoen for indgivelse af ansegninger om stette til privat oplagring af
svineked i henhold til gennemforelsesforordning (EU) 20152334
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en felles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Ridets forordning (E@F) nr. 92272, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (%), sarlig artikel 18, stk. 2, farste afsnit, litra b), og artikel 18, stk. 2, andet afsnit,

og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den stette til privat oplagring, der ydes i henhold til Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) 2015/2334 (%), har haft gunstig indvirkning pd markedet for svineked. Der ventes en yderligere stabilisering
af prisen pd svineked.

(2)  Der ber derfor ikke laengere ydes statte til privat oplagring af svineked, og der ber fastsettes en slutdato for
indgivelse af ansggninger.

(3)  Af hensyn til retssikkerheden ber gennemforelsesforordning (EU) 2015/2334 ophaves.

(4)  For at undgd spekulation ber denne forordning traede i kraft dagen efter offentliggorelsen i Den Europeeiske Unions
Tidende.

(5)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Forvaltningskomitéen for den
Feelles Markedsordning for Landbrugsprodukter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Slutdatoen for indgivelse af ansegninger om den stotte til privat oplagring af svineked, der ydes i henhold til gennemfe-
relsesforordning (EU) 2015/2334, er den 3. februar 2016.

Artikel 2
Gennemfprelsesforordning (EU) 2015/2334 ophzaves med virkning fra den 3. februar 2016.

Den gealder dog fortsat for kontrakter, som er indgdet i henhold til samme forordning.

Artikel 3

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

(") EUTL 347 af 20.12.2013,s. 671.
(*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2015/2334 af 14. december 2015 om privat oplagring af svineked og forudfastsattelse
af stgtten (EUTL 329 af 15.12.2015, s. 10).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. februar 2016.

Pi Kommissionens vegne
For formanden
Phil HOGAN
Medlem af Kommissionen
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2016/1 33
af 1. februar 2016

om faste importverdier med henblik pd fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og
grontsager

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en felles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Ridets forordning (E@F) nr. 92272, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (Y,

under henvisning til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 543/2011 af 7. juni 2011 om narmere
bestemmelser for anvendelsen af Radets forordning (EF) nr. 1234/2007 for si vidt angdr frugt og grentsager og
forarbejdede frugter og grentsager (%), serlig artikel 136, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved gennemforelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fastsettes der pd basis af resultatet af de multilaterale
handelsforhandlinger under Uruguayrunden kriterier for Kommissionens fastsattelse af faste importvardier for
tredjelande for de produkter og perioder, der er anfert i del A i bilag XVI til naevnte forordning.

(2)  Der beregnes hver arbejdsdag en fast importveerdi i henhold til artikel 136, stk. 1, i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 543/2011 under hensyntagen til varierende daglige data. Derfor ber narverende forordning treede i kraft
pa dagen for offentliggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De faste importverdier som omhandlet i artikel 136 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 5432011 fastsettes i bilaget
til naerverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa dagen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. februar 2016.

Pi Kommissionens vegne
For formanden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor for landbrug og udvikling af landdistrikter

() EUTL 347 af 20.12.2013,s. 671.
() EUTL157af15.6.2011,s. 1.
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BILAG

Faste importvaerdier med henblik pa fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grontsager

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (') Fast importveerdi

0702 00 00 EG 162,9
IL 236,2

MA 83,1

TN 85,0

TR 93,7

77 132,2

0707 00 05 MA 86,8
TR 165,2

77 126,0

0709 93 10 MA 46,9
TR 141,3

77 94,1

0805 10 20 EG 47,7
MA 61,0

TN 46,0

TR 61,0

77 53,9

0805 20 10 IL 143,7
MA 80,4

TR 102,3

77 108,8

0805 20 30, 0805 20 50, IL 128,5
0805 20 70, 0805 20 90 M 154.6
MA 115,1

TR 63,3

77 115,4

0805 50 10 TR 100,5
77 100,5

0808 10 80 CL 87,5
us 161,8

77 124,7

0808 30 90 CL 224,0
CN 57,3

TR 200,0

ZA 87,5

77 142,2

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EU) nr. 1106/2012 af 27. november 2012 om gennemferelse af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 471/2009 om fallesskabsstatistikker over varehandelen med tredjelande for sd vidt angdr
ajourforing af den statistiske lande- og omradefortegnelse (EUT L 328 af 28.11.2012, s. 7). Koden »ZZ« = »anden oprindelse.
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AFGORELSER

RADETS AFGORELSE (EU) 2016/1 34
af 16. november 2015

om den holdning, der skal indtages pd vegne af Den Europziske Union i stabiliserings- og
associeringsradet, der er oprettet i henhold til stabiliserings- og associeringsaftalen mellem De
Europeiske Fellesskaber og deres medlemsstater pd den ene side og Bosnien-Hercegovina pi den
anden side, vedrorende erstatning af navnte aftales protokol 2 om definitionen af begrebet
sprodukter med oprindelsesstatus« og metoderne for administrativt samarbejde med en ny
protokol, hvori der for si vidt angdr oprindelsesreglerne henvises til den regionale konvention om
pan-Euro-Middelhavsregler for praeferenceoprindelse

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions funktionsméde, sarlig artikel 207, stk. 4, forste afsnit,
sammenholdt med artikel 218, stk. 9,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Protokol 2 til stabiliserings- og associeringsaftalen mellem De Europziske Fellesskaber og deres medlemsstater pa
den ene side og Bosnien-Hercegovina pd den anden side (') (vaftalen<) omhandler definitionen af begrebet
»produkter med oprindelsesstatus« og metoderne for administrativt samarbejde.

(2)  Iden regionale konvention om pan-Euro-Middelhavsregler for praferenceoprindelse () (*konventionen«) fastseettes
der bestemmelser om oprindelsen for de varer, der handles med inden for rammerne af de relevante aftaler, som
er indgdet mellem de kontraherende parter. Bosnien-Hercegovina og andre deltagere i stabiliserings- og
associeringsprocessen fra det vestlige Balkan blev i Thessalonikidagsordenen, som Det Europziske Rad tilsluttede
sig i juni 2003, opfordret til at deltage i den paneuropziske diagonale oprindelseskumulation. De blev desuden
ved Euro-Middelhavsministerkonferencens afgerelse af oktober 2007 tilskyndet til at tiltreede konventionen.

(3)  Unionen og Bosnien-Hercegovina undertegnede konventionen henholdsvis den 15. juni 2011 og den
24. september 2013.

(4)  Unionen og Bosnien-Hercegovina deponerede deres acceptinstrumenter hos depositaren for konventionen
henholdsvis den 26. marts 2012 og den 26. september 2014. I henhold til konventionens artikel 10, stk. 3,
tradte den sdledes i kraft for sd vidt angdr Unionen den 1. maj 2012 og Bosnien-Hercegovina den 1. november
2014.

(5)  Ikonventionens artikel 6 fastsattes det, at hver kontraherende part traffer hensigtsmessige foranstaltninger for at
sikre, at denne anvendes effektivt. Det stabiliserings- og associeringsrdd, der er oprettet i henhold til aftalen, ber
med henblik derpd vedtage en afgerelse om at erstatte protokol 2 til aftalen med en ny protokol, hvori der for s&
vidt angdr oprindelsesreglerne henvises til konventionen.

(6)  Den holdning, som Unionen skal indtage i stabiliserings- og associeringsradet, ber derfor baseres pd det udkast til
afgerelse, der er knyttet til nerverende afgerelse —

(') EUTL 164 af 30.6.2015,s. 2.
() EUTL 54af 26.2.2013, s. 4.
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den holdning, der skal indtages pd vegne af Den Europaiske Union i stabiliserings- og associeringsradet, der er oprettet i
henhold til stabiliserings- og associeringsaftalen mellem De Europziske Feellesskaber og deres medlemsstater pa den ene
side og Bosnien-Hercegovina pd den anden side, vedrerende erstatning af naevnte aftales protokol 2 om definitionen af
begrebet »produkter med oprindelsesstatus« og metoderne for administrativt samarbejde med en ny protokol, hvori der
for s vidt angdr oprindelsesreglerne henvises til den regionale konvention om pan-Euro-Middelhavsregler for praference-
oprindelse, baseres pd det udkast til stabiliserings- og associeringsradets afgorelse, der er knyttet til nerverende
afgerelse.

Tekniske endringer af udkastet til stabiliserings- og associeringsrddets afgerelse kan vedtages af reprasentanter for
Unionen i stabiliserings- og associeringsradet uden yderligere afgarelse vedtaget af Rédet.

Artikel 2

Stabiliserings- og associeringsradets afgorelse offentliggores i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 3

Denne afgorelse treeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. november 2015.

Pd Rddets vegne
F. MOGHERINI

Formand
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UDKAST TIL

STABILISERINGS- OG ASSOCIERINGSRADET EU-BOSNIEN-HERCEGOVINAS AFGORELSE
Nr. ...

af

om erstatning af protokol 2 til stabiliserings- og associeringsaftalen mellem De Europaiske

Fallesskaber og deres medlemsstater pi den ene side og Bosnien-Hercegovina pd den anden side

om definitionen af begrebet »produkter med oprindelsesstatus« og metoderne for administrativt
samarbejde

STABILISERINGS- OG ASSOCIERINGSRADET EU-BOSNIEN-HERCEGOVINA HAR —

under henvisning til stabiliserings- og associeringsaftalen mellem De Europziske Feellesskaber og deres medlemsstater pd
den ene side og Bosnien-Hercegovina pé den anden side om handel og handelsanliggender (), serlig artikel 42,

under henvisning til protokol 2 til stabiliserings- og associeringsaftalen mellem De Europwiske Fellesskaber og deres
medlemsstater pd den ene side og Bosnien-Hercegovina pd den anden side om definitionen af begrebet »produkter med
oprindelsesstatus« og metoderne for administrativt samarbejde, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) T artikel 42 i stabiliserings- og associeringsaftalen mellem De Europziske Fallesskaber og deres medlemsstater pa
den ene side og Bosnien-Hercegovina pd den anden side (vaftalen< henvises der til aftalens protokol 2
(oprotokol 2¢), der fastsettes oprindelsesregler og bestemmelser om oprindelseskumulation mellem Den
Europiske Union, Bosnien-Hercegovina, Tyrkiet og ethvert land eller omride, der deltager i Den Europeiske
Unions stabiliserings- og associeringsproces.

(2) T artikel 39 i protokol 2 fastsattes det, at stabiliserings- og associeringsradet, der er nedsat i henhold til aftalens
artikel 115, kan treffe afgerelse om at @ndre protokollens bestemmelser.

(3)  Den regionale konvention om pan-Euro-Middelhavsregler for praferenceoprindelse (3 (»konventionen«) tager sigte
pa at erstatte de nugaldende protokoller om oprindelsesregler mellem landene i pan-Euro-Middelhavsomradet
med en enkelt retsakt. Bosnien-Hercegovina og andre deltagere i stabiliserings- og associeringsprocessen fra det
vestlige Balkan blev i Thessalonikidagsordenen, som Det Europaiske Rad tilsluttede sig i juni 2003, opfordret til
at deltage i den paneuropaiske diagonale oprindelseskumulation. De blev desuden ved Euro-Middelhavsminister-
konferencens afgerelse af oktober 2007 tilskyndet til at tiltrede konventionen.

(4)  Den Europaiske Union og Bosnien-Hercegovina undertegnede konventionen henholdsvis den 15. juni 2011 og
den 24. september 2013.

(5)  Den Europaziske Union og Bosnien-Hercegovina deponerede deres acceptinstrumenter hos depositaren for
konventionen henholdsvis den 26. marts 2012 og den 26. september 2014. I henhold til konventionens
artikel 10, stk. 3, tradte den sédledes i kraft for s& vidt angdr Den Europziske Union den 1. maj 2012 og Bosnien-
Hercegovina den 1. november 2014.

(6)  Protokol 2 ber derfor erstattes af en ny protokol, der henviser til konventionen —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Protokol 2 til stabiliserings- og associeringsaftalen mellem De Europziske Fallesskaber og deres medlemsstater pd den
ene side og Bosnien-Hercegovina pd den anden side om definitionen af begrebet »produkter med oprindelsesstatus« og
metoderne for administrativt samarbejde erstattes af teksten i bilaget til denne afgorelse.

(') EUTL 164 af 30.6.2015,s. 2.
() EUTL 54af 26.2.2013, s. 4.
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Artikel 2
Denne afgorelse traeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Den anvendes fra den ...

Udfeerdiget i ...

Pi stabiliserings- og associeringsrddets vegne

Formanden
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BILAG

Protokol 2

om definitionen af begrebet »produkter med oprindelsesstatus« og metoderne for administrativt samarbejde

Artikel 1
Gzldende oprindelsesregler

1. Med henblik pd gennemforelsen af denne aftale finder tilleg I og de relevante bestemmelser i tilleg 1I til den
regionale konvention om pan-Euro-Middelhavsregler for praferenceoprindelse (') (*konventionen«) anvendelse.

2. Alle henvisninger til den »relevante aftale« i tilleg I og i de relevante bestemmelser i tilleg II til konventionen
fortolkes som henvisninger til narvarende aftale.

Artikel 2
Bilaeggelse af tvister
1. Hvis der i forbindelse med den i artikel 32 i tilleeg I til konventionen fastsatte kontrolprocedure opstédr tvister, der
ikke kan bileegges, mellem de toldmyndigheder, der anmoder om kontrol, og de toldmyndigheder, der er ansvarlige for

dens gennemforelse, foreleegges de for stabiliserings- og associeringsradet.

2. Under alle omstendigheder bilagges tvister mellem importeren og indferselslandets toldmyndigheder i henhold til
indferselslandets lovgivning.

Artikel 3
Zndringer af protokollen

Stabiliserings- og associeringsradet kan treeffe afgorelse om at &endre bestemmelserne i denne protokol.

Artikel 4
Udtradelse af konventionen

1.  Hvis Den Europaiske Union eller Bosnien-Hercegovina med et skriftligt varsel meddeler depositaren for
konventionen, at de ensker at udtrede af konventionen, jf. konventionens artikel 9, indleder Den Europaiske Union og
Bosnien-Hercegovina gjeblikkeligt forhandlinger om oprindelsesregler med henblik pa at gennemfere denne aftale.

2. Indtil sidanne nyforhandlede oprindelsesregler treeder i kraft, finder oprindelsesreglerne i tilleg I og eventuelt de
relevante bestemmelser i tilleeg I til konventionen, der er galdende pd tidspunktet for udtredelsen, fortsat anvendelse pa
denne aftale. Fra tidspunktet for udtraedelsen fortolkes oprindelsesreglerne i tilleg I og eventuelt de relevante
bestemmelser i tilleg II til konventionen dog siledes, at bilateral kumulation udelukkende tillades mellem Den
Europziske Union og Bosnien-Hercegovina.

Artikel 5
Overgangsbestemmelser — kumulation
Uanset bestemmelserne i artikel 16, stk. 5, og artikel 21, stk. 3, i tilleg I til konventionen kan oprindelsesbeviset, hvis

kumulationen udelukkende omfatter EFTA-lande, Fargerne, Den Europaziske Union, Tyrkiet og deltagerne i
stabiliserings- og associeringsprocessen, vare et EUR.1-varecertifikat eller en oprindelseserklaering.

() BUTL 54af26.2.2013, . 4.



2.2.2016 Den Europeiske Unions Tidende L 25/65

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2016/135
af 29. januar 2016

om forlengelse af godkendelsen af flocoumafen, brodifacoum og warfarin til anvendelse i
biocidholdige produkter af produkttype 14

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaenge-
liggorelse pad markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), sarlig artikel 14, stk. 5, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Aktivstofferne flocoumafen, brodifacoum og warfarin blev optaget i bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 98/8/EF () til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 14 og anses i henhold til artikel 86 i
forordning (EU) nr. 528/2012 som godkendt i henhold til samme forordning, under forudsatning af at de
specifikationer og betingelser, der er anfert i bilag I til direktivet, overholdes.

(2)  Flocoumafens godkendelse udleber den 30. september 2016, og den 31. januar 2017 udleber godkendelserne for
brodifacoum og warfarin. Der er i henhold til artikel 13, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 indgivet
ansegninger om fornyelse af godkendelsen af disse aktivstoffer.

(3) Som felge af de risici, der er konstateret ved anvendelse af aktivstofferne flocoumafen, brodifacoum og warfarin,
forudsatter en fornyelse af godkendelsen, at et eller flere alternative aktivstoffer undersoges. Pd grund af disse
risici kan godkendelsen af aktivstofferne desuden kun fornyes, hvis det pavises, at mindst én af betingelserne i
artikel 5, stk. 2, forste afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012 er opfyldt.

(4)  Kommissionen har iverksat en undersegelse af, hvilke risikobegreensende foranstaltninger der kan treffes for
antikoagulansrodenticider, med henblik péd at foresld de foranstaltninger, der er bedst egnede til at begrense de
risici, som egenskaberne ved sddanne aktivstoffer indebaerer.

(5)  De, der anseger om fornyelse af godkendelsen af disse aktivstoffer, ber have mulighed for at henvise til
undersggelsens konklusioner i deres ansggninger. Endvidere bor undersggelsens resultater tages i betragtning ved
enhver afgerelse om fornyelse af en godkendelse af antikoagulansrodenticider.

(6)  For at gere det lettere at gennemgd og sammenligne risici og fordele ved alle antikoagulansrodenticider og de
risikobegransende foranstaltninger, der galder for sddanne aktivstoffer, ber vurderingen af flocoumafen,
brodifacoum og warfarin foregé sidelabende med vurderingen af de andre antikoagulansrodenticider.

(7)  Under disse omstendigheder, hvorpd ansegerne ikke har nogen indflydelse, vil godkendelsen af flocoumafen,
brodifacoum og warfarin formodentlig udlebe, inden der er truffet afgarelse om deres mulige fornyelse. Derfor

bor den gzldende godkendelse af disse aktivstoffer forleenges i tilstraekkelig lang tid til, at ansegningerne kan
behandles.

(8)  Uden hensyn til godkendelsens udlebsdato ber stofferne fortsat vaere godkendt, under forudsetning af at
specifikationerne og betingelserne i bilag I til direktiv 98/8EF overholdes.

(9)  Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stiende Udvalg for
Biocidholdige Produkter —

(") EUTL167 af27.6.2012,s. 1.
(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.41998,5.1).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Udlgbsdatoen for godkendelsen af flocoumafen, brodifacoum og warfarin til anvendelse i biocidholdige produkter af
produkttype 14 forlaenges til 30. juni 2018.

Artikel 2

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 29. januar 2016.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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HENSTILLINGER

KOMMISSIONENS HENSTILLING (EU) 2016/136
af 28. januar 2016
om gennemfeorelsen af foranstaltninger til bekeempelse af misbrug af beskatningsoverenskomster

(meddelt under nummer C(2016) 271)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 292, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Beskatningsoverenskomster spiller en vigtig rolle med hensyn til at oge effektiviteten af den graenseoverskridende
handel, idet de eger sikkerheden for skattesubjekter i forbindelse med deres internationale forretninger. Ved
indgdelsen af en beskatningsoverenskomst fordeler de kontraherende stater beskatningsretten mellem sig for at
undgd dobbeltbeskatning og dermed fremme den gkonomiske aktivitet og vaekst. Beskatningsoverenskomster ber
ikke skabe muligheder for ikkebeskatning eller nedsat beskatning gennem streaty shopping« eller andre lyssky
metoder, som gir imod formélet med disse overenskomster og udhuler de kontraherende staters indtaegts-
grundlag. Europa-Kommissionen giver sin fulde stotte til indsatsen for at bekempe misbrug af beskatningsoveren-
skomster.

(2)  Efter offentliggerelsen af rapporten »Addressing Base Erosion and Profit Shifting« (BEPS-rapporten) i februar 2013
vedtog OECD og G20-landene i september 2013 en handlingsplan med 15 »aktioner« til bekempelse af BEPS. I
oktober 2015 offentliggjorde OECD/G20 i forleengelse heraf endelige rapporter om aktion 6 (forhindre tildelingen
af skattefordele som felge af overenskomster i uegnede situationer) og aktion 7 (forhindre kunstig undgéelse af
status som fast driftssted). Begge rapporter foresldr @ndringer af OECD’s modeloverenskomst sdvel som af det
multilaterale instrument, der skal bidrage til at gennemfore resultaterne af arbejdet vedrerende overenskomster
inden udgangen af 2016, jf. OECD/G20-projektet. Samlet set er formalet med de andringer, der foreslas i de to
rapporter, at satte landene i stand til at imedekomme BEPS-relaterede spergsmal i forbindelse med deres
beskatningsoverenskomster.

(3)  Den endelige rapport om aktion 6 peger pd misbrug af beskatningsoverenskomster, og sarligt treaty shopping,
som en vigtig kilde til BEPS-problemer og foresldr en tilgang, der bygger pé forskellige typer sikkerhedsforan-
staltninger til bekeempelse af misbrug af overenskomstbestemmelser og indeholder en vis grad af fleksibilitet i
forbindelse med anvendelsen af disse foranstaltninger. Foruden et forslag om at pracisere, at beskatningsoveren-
skomster ikke har til formal at skabe muligheder for dobbelt ikkebeskatning, anbefales det bla. i rapporten at
indarbejde en generel anti-misbrugsklausul i det multilaterale instrument baseret pd en prevning af hovedformalet
med transaktioner eller arrangementer.

(4)  Den endelige rapport vedrerende aktion 7 fremhaever navnlig kommissionsaftaler og udnyttelse af de specifikke
undtagelser til definitionen af fast driftssted som de mest almindelige strategier til pa kunstig vis at undgd en
skattepligtig tilstedevaerelse i form af et fast driftssted. Kommissionsaftaler udnytter typisk fordelene ved den
forholdsvis formelle tilgang i den nuvearende artikel 5, stk. 5, i OECD’s modeloverenskomst for sd vidt angar
indgdelsen af kebsaftaler. De specifikke undtagelser til definitionen af fast driftssted, som finder anvendelse ved
forberedelses- eller stotteaktiviteter, misbruges gennem strategier baseret pd spredning af aktiviteter og er samtidig
darligt egnede til at hdndtere forretningsmodeller inden for den digitale ekonomi. Rapporten foreslar derfor
andringer af artikel 5 i OECD’s modeloverenskomst, sdledes at den er bedre egnet til at hdndtere kunstige
strukturer, der har til formal at omgd bestemmelserne i artiklen.

(5)  Af hensyn til et velfungerende indre marked er det afgerende, at medlemsstaterne har effektive skattesystemer og
er i stand til at forhindre en urimelig udhuling af deres skattegrundlag pd grund af fejlagtig ikkebeskatning og
misbrug, og at lgsningerne til at beskytte skattegrundlaget ikke skaber et unedigt mismatch og markedsfor-
vridninger.

(6)  Det er ligeledes afgerende, at medlemsstaternes foranstaltninger til gennemferelse af de tilsagn, de har afgivet som
led i BEPS-initiativet, er i overensstemmelse med vedtagne EU-standarder, sd bade skattesubjekterne og skattefor-
valtningerne kan nyde retssikkerhed.
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(7)  For at sikre overensstemmelse med EU-retten ber den generelle anti-misbrugsklausul, som baseres pa en provning
af hovedformalet som anbefalet i aktion 6-rapporten, tilpasses EU-Domstolens retspraksis for si vidt angdr
retsmisbrug —

VEDTAGET DENNE HENSTILLING:

1. GENSTAND OG ANVENDELSESOMRADE

Denne henstilling vedrerer EU-medlemsstaternes gennemforelse af foranstaltninger til bekempelse af misbrug af
beskatningsoverenskomster.

2. GENEREL ANTI-MISBRUGSKLAUSUL BASERET PA EN PROVNING AF HOVEDFORMALET

Hvor medlemsstaterne i forbindelse med beskatningsoverenskomster, som de indgdr med hinanden eller med tredjelande,
i overensstemmelse med skabelonen i OECD’s modeloverenskomst indferer en generel anti-misbrugsklausul baseret pa
en provning af hovedformalet, opfordres de til at indsztte folgende andring:

»Uanset de gvrige bestemmelser i denne overenskomst gives der ikke en fordel efter denne overenskomst for en
given indkomst eller kapital, hvis det under hensyntagen til alle relevante faktiske forhold og omstendigheder kan
konkluderes, at opndelsen af denne fordel var et af hovedformalene med et arrangement eller en transaktion, som
gav anledning til denne fordel, medmindre det kan fastslds, at det afspejler en reel skonomisk aktivitet, eller at
opndelsen af denne fordel under de pagaldende omstendigheder kan anses for at vare i overensstemmelse med
genstanden for og formdlet med de relevante bestemmelser i denne overenskomst.«

3. DEFINITION AF FAST DRIFTSSTED

Medlemsstaterne opfordres til i forbindelse med beskatningsoverenskomster, som de indgdr med hinanden eller med
tredjelande, at gennemfore og gere brug af de foresldede nye bestemmelser i artikel 5 i OECD’s modeloverenskomst med
henblik pd at bekeempe kunstig undgéelse af status som fast driftssted som omhandlet i den endelige aktion 7-rapport i
forbindelse med handlingsplanen vedrerende udhuling af skattegrundlaget og flytning af overskud (BEPS).

4. OPFOLGNING

Medlemsstaterne ber underrette Kommissionen om de foranstaltninger, de treffer for at efterkomme denne henstilling,
samt om eventuelle endringer af disse foranstaltninger.

Senest tre ar efter vedtagelsen af denne henstilling offentligger Kommissionen en rapport om anvendelsen heraf.

5. ADRESSATER

Denne henstilling er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 28. januar 2016.

Pd Kommissionens vegne
Pierre MOSCOVICI

Medlem af Kommissionen
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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/12 af 6. januar 2016

om afslutning af den delvise interimsundersogelse af antidumpingforanstaltningerne og

udligningsforanstaltningerne vedrerende importen af fotovoltaiske moduler af krystallinsk silicium
og noglekomponenter hertil (dvs. celler) med oprindelse i eller afsendt fra Folkerepublikken Kina

(Den Europeeiske Unions Tidende L 4 af 7. januar 2016)

Side 8, betragtning 64:

I stedet for:  »Denne forordning er i overensstemmelse med udtalelsen fra det udvalg, der er nedsat i medfer af artikel
15, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1225/2009 og artikel 25, stk. 1, i forordning (EF) nr. 597/2009 —«

leeses: »Det udvalg, der er nedsat ved antidumpinggrundforordningens artikel 15, stk. 1, og antisubsidiegrundfor-
ordningens artikel 25, stk. 1, har ikke afgivet udtalelse —«.
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