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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

RADETS FORORDNING (EU) 2016/369
af 15. marts 2016

om ydelse af nedhjelp i Unionen
RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, swrlig artikel 122, stk. 1,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Gensidig bistand og hjelp ved katastrofer er bdde et grundleeggende udtryk for den fundamentale veerdi af
solidaritet mellem mennesker og en moralsk forpligtelse, eftersom sddanne katastrofer kan fore til, at et betydeligt
antal mennesker ikke vil kunne opfylde deres basale behov, hvilket kan have alvorlige negative konsekvenser for
deres helbred og liv.

(2)  Konsekvenserne af bdde menneskeskabte katastrofer og naturkatastrofer bliver mere og mere alvorlige i Unionen.
Dette skyldes en rakke faktorer som f.eks. klimaforandringer, men ogsd andre eksterne faktorer og
omstaendigheder i Unionens nabolande. Den migrations- og flygtningesituation, som for gjeblikket pavirker
Unionen, er et bemarkelsesvaerdigt eksempel pd, at medlemsstaternes gkonomiske situation umiddelbart kan
pavirkes, pd trods af Unionens indsats for at tage hdnd om problemernes egentlige arsager, der findes i
tredjelande.

(3)  Denne situation ferte til, at Det Europziske Rdd den 19. februar 2016 opfordrede Kommissionen til at serge for
kapacitet til internt at kunne yde humanitar bistand for derved at stotte de lande, som modtager et stort antal
flygtninge og migranter.

(4)  Menneskeskabte katastrofer eller naturkatastrofer kan have et sddant omfang og konsekvenser, at de udleser
alvorlige @konomiske vanskeligheder i en eller flere medlemsstater. De kan ogsd opstd i en eller flere
medlemsstater, som allerede oplever alvorlige skonomiske vanskeligheder af andre rsager, med en folgende
forvaerring af og forstaerket indvirkning pd den overordnede skonomiske situation i de bererte medlemsstater. I
begge tilfelde vil den bererte medlemsstats indsatskapacitet blive pévirket negativt, og det fir negative
konsekvenser for den bistand og hjalp, som ydes til mennesker i ned.

(5)  Selv om Unionen allerede er i stand til at yde makrofinansiel bistand til medlemsstater og udvise europzisk
solidaritet med katastroferamte regioner via Den Europeiske Unions Solidaritetsfond (EUSF), der er oprettet ved
Rédets forordning (EF) nr. 2012/2002 (Y, findes der pd nuverende tidspunkt ikke et EU-instrument, der pd et
tilstreekkelig forudsigeligt og uathaengigt grundlag kan anvendes med henblik pd at hdndtere katastroferamte
menneskers humanitere behov i Unionen, f.eks. behov som fedevarebistand, akut leegebehandling, husly, vand,
sanitet og hygiejne, beskyttelse og uddannelse. Gensidig bistand kan ydes gennem EU-civilbeskyttelsesmekanismen
i henhold til Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1313/2013/EU (3, men denne mekanisme bygger pé

(") Radets forordning (EF) nr. 2012/2002 af 11. november 2002 om oprettelse af Den Europziske Unions Solidaritetsfond (EFT L 311 af
14.11.2002,s. 3).

(%) Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1313/2013/EU af 17. december 2013 om en EU-civilbeskyttelsesmekanisme (EUT L 347 af
20.12.2013,s.924).
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frivillige bidrag fra medlemsstaterne. Der kunne ogsd ydes bistand og hjalp via Unionens eksisterende politiske
instrumenter og finansieringsinstrumenter, f.eks. dem, der har til formal at skabe et omrdde med frihed, sikkerhed
og retfeerdighed i Unionen. Alle former for bistand og hjelp vil imidlertid vaere supplerende og underordnede i
forhold til forfelgelsen af de overordnede politiske mélsatninger for disse instrumenter, og de vil derfor have et
begranset anvendelsesomrdde og omfang.

(6)  Det synes derfor hensigtsmassigt, at Unionen i solidarisk dnd traffer foranstaltninger til at imedekomme
katastroferamte menneskers basale behov i Unionen og bidrage til at mindske de gkonomiske konsekvenser af
disse katastrofer i de bergrte medlemsstater.

(7) P4 grund af ligheden mellem at imgdekomme katastroferamte menneskers basale behov i Unionen ved at yde
nodhjelp og det at yde humaniter bistand til mennesker i tredjelande, der er ramt af menneskeskabte katastrofer
eller naturkatastrofer, ber alle de foranstaltninger, som ivarksattes i henhold til denne forordning, overholde
internationalt vedtagne humanitere principper. Disse foranstaltninger er afpasset efter den gkonomiske situation i
de medlemsstater, der oplever disse vanskeligheder, og supplerer Unionens indsats for at fremme samarbejdet
mellem medlemsstaterne for at gore ordningerne for forebyggelse af og beskyttelse mod naturkatastrofer eller
menneskeskabte katastrofer mere effektive.

(8)  Ydelsen af nedhjalp i medfer af denne forordning ber pa baggrund af behovet for at handle solidarisk finansieres
af Unionens almindelige budget og af eventuelle bidrag fra andre offentlige og private donorer.

(9)  Godtgerelsen af udgifter og tildelingen af kontrakter om offentlige indkeb og tilskud i medfer af denne
forordning ber gennemferes i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom)
nr. 966/2012 (') under hensyntagen til nedhjelps serlige karakter. Det ber derfor fastsattes, at tilskud og
kontrakter om offentlige indkeb kan tildeles direkte eller indirekte, og at tilskud kan finansiere op til 100 % af de
stotteberettigede omkostninger og tildeles med tilbagevirkende kraft. Kommissionen ber kunne finansiere
nedhjalpsforanstaltninger, som gennemfores af organisationer, der uanset juridisk status, dvs. hvad enten de er
offentlige eller private, har den fornedne ekspertise og med henblik herpd anvender direkte eller indirekte
forvaltning efter omsteendighederne.

(10) Derudover bor der samarbejdes med de organisationer, som Kommissionen har indgdet rammekontrakter for
partnerskab med i henhold til Ridets forordning (EF) nr. 1257/96 (3, i lyset af disse organisationers relevante
erfaring med at yde humaniteer bistand i teet samarbejde med Kommissionen. Der ber si vidt muligt tilstraebes
inddragelse af lokale ikkestatslige organisationer via partnerorganisationer med rammekontrakter for partnerskab,
for at maksimere synergierne og effektiviteten af nedhjelp i henhold til denne forordning.

(11)  Unionens finansielle interesser ber beskyttes ved hjalp af forholdsmaessige foranstaltninger under hele
udgiftscyklussen, herunder ved forebyggelse, opdagelse og efterforskning af uregelmassigheder, tilbagesegning af
midler, der er gdet tabt, udbetalt uretmassigt eller anvendt forkert, og efter omsteendighederne ved anvendelse af
administrative og gkonomiske sanktioner i overensstemmelse med forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012.

(12)  Ved denne forordning ber der fastlegges et grundlag for at yde finansiel stotte i tilfeelde af naturkatastrofer eller
menneskeskabte katastrofer, idet Unionen modsat medlemsstaterne, der handler alene og uden indbyrdes
koordinering, bedre vil vaere i stand til i en solidarisk dnd at mobilisere tilstreekkelig finansiering og anvende den
til at gennemfore potentielt livreddende foranstaltninger pd en gkonomisk og effektiv méde, hvilket vil muliggere
en mere effektiv indsats som felge af dennes omfang og helhedsorienterede karakter.

(13) Malene for denne forordning kan ikke i tilstreckkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pd grund af
foranstaltningens omfang eller virkninger bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i
overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europziske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gir denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt
for at nd disse mal.

(") Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 af 25. oktober 2012 om de finansielle regler vedrerende
Unionens almindelige budget og om ophavelse af Ridets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 (EUT L 298 af 26.10.2012, s. 1).
() Rédets forordning (EF) nr. 1257/96 af 20. juni 1996 om humaniteer bistand (EFT L 163 af 2.7.1996, s. 1).
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(14) Der ber foretages en passende overvdgning af ydelsen af nedhjalp i henhold til denne forordning, idet den mest
relevante sagkundskab pd EU-niveau om nedvendigt inddrages. Desuden ber den samlede gennemforelse af denne
forordning evalueres.

(15) Pé grund af den hastende karakter af behovet for hjzlp ber denne forordning treede i kraft gjeblikkeligt —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrade

1. Ved denne forordning fastlegges en ramme, inden for hvilken EU-nedhjelp kan ydes gennem specifikke
foranstaltninger, der er afpasset efter den ekonomiske situation i tilfelde af en igangverende eller potentiel
naturkatastrofe eller menneskeskabt katastrofe. Sddan nedhjalp kan kun gives, hvis katastrofens ekstraordinzre omfang
og virkninger er sddan, at de har alvorlige og vidtspaendende humanitere konsekvenser i en eller flere medlemsstater, og
kun under ekstraordinere omstendigheder, hvor intet andet instrument, der er til radighed for medlemsstaterne og
Unionen, er tilstreekkeligt.

2. Nodhjelp i henhold til denne forordning skal vere til stette for og supplere den bergrte medlemsstats
foranstaltninger. Med henblik herpd skal der sikres nart samarbejde og samrdd med den bergrte medlemsstat.

Artikel 2
Aktivering af nedhjalp

1. Afgerelsen om at aktivere nedhjalpen i henhold til denne forordning, i tilfelde af en igangvarende eller potentiel
katastrofe, treffes af Radet pd grundlag af et forslag fra Kommissionen, i givet fald med angivelse af aktiveringens
varighed.

2. Rédet behandler straks Kommissionens forslag som omhandlet i stk. 1 og treffer i overensstemmelse med, hvor
meget sagen haster, afgerelse om aktivering af nedhjzlpen.

Artikel 3
Stetteberettigede foranstaltninger

1. T henhold til denne forordning ydes der behovsbaseret nedhjelp, der supplerer de bergrte medlemsstaters indsats,
med det formal at beskytte liv, forebygge og lindre menneskelige lidelser og varne om den menneskelige verdighed,
hvor dette behov métte opstd som felge af en katastrofe, jf. artikel 1.

2. Nodhjelp som omhandlet i stk. 1 kan omfatte humaniteere bistandsforanstaltninger, som er berettigede til finansiel
stotte fra Unionen i henhold til artikel 2, 3 og 4 i forordning (EF) nr. 1257/96, og kan sdledes omfatte bistands-,
nedhjelps- og, sdfremt det er nedvendigt, beskyttelsesforanstaltninger med henblik pa at beskytte og bevare menneskeliv
ved katastrofer eller i tiden umiddelbart derefter. Nedhjaelp kan ogsd indebzre finansiering af andre udgifter med direkte
tilknytning til gennemforelsen af nedhjelp i henhold til denne forordning.

3. Nodhjelp ydet i henhold til denne forordning tildeles og gennemferes i overensstemmelse med de grundleggende
humanitere principper om medmenneskelighed, neutralitet, upartiskhed og uafhangighed.

4.  De foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 2, gennemfares af Kommissionen eller af partnerorganisationer, der
udvelges af Kommissionen. Som partnerorganisationer kan Kommissionen navnlig velge ikkestatslige organisationer,
medlemsstaternes sarlige tjenester eller internationale agenturer og organisationer, der har den fornedne ekspertise. I
den forbindelse opretholder Kommissionen et tet samarbejde med den bergrte medlemsstat.
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Artikel 4
Finansielle bistandsformer og gennemferelsesprocedurer

1.  Kommissionen gennemforer Unionens finansielle stotte i overensstemmelse med forordning (EU, Euratom)
nr. 966/2012. Navnlig gennemferes EU-finansiering af hjelpeforanstaltninger i henhold til nerverende forordning ved
direkte eller indirekte forvaltning i overensstemmelse med artikel 58, stk. 1, litra a) og ¢), i n@vnte forordning.

2. Nodhjelp ydet i henhold til denne forordning finansieres af Unionens almindelige budget og af eventuelle bidrag
fra andre offentlige eller private donorer, som udger eksterne formalsbestemte indtegter i overensstemmelse med
artikel 21, stk. 4, i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012.

3. EU-finansiering af hjelpeforanstaltninger i henhold til denne forordning, som skal gennemfores ved direkte
forvaltning, kan tildeles direkte af Kommissionen uden indkaldelses af forslag, i overensstemmelse med artikel 128,
stk. 1, i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012. Kommissionen kan med henblik herpd indgd rammekontrakter for
partnerskaber eller gore brug af eksisterende rammekontrakter for partnerskaber indgdet i henhold til forordning (EF)
nr. 1257/96.

4. Nir Kommissionen gennemferer nedhjaelpsforanstaltninger via ikkestatslige organisationer, anses kriterierne for
finansiel og operationel kapacitet for opfyldt, sifremt der mellem den pdgzldende organisation og Kommissionen
foreligger en galdende rammekontrakt for partnerskab, som er indgdet i henhold til forordning (EF) nr. 1257/96.

Artikel 5
Stetteberettigede omkostninger

1. EU-finansiering kan anvendes til at deekke alle nedvendige direkte omkostninger med henblik pa at gennemfore de
stotteberettigede foranstaltninger, der er fastsat i artikel 3, herunder indkeb, forberedelse, indsamling, transport, lagring
og distribution af varer og tjenester i forbindelse med disse foranstaltninger.

2. Partnerorganisationernes indirekte omkostninger kan ogsd dakkes i overensstemmelse med forordning (EU,
Euratom) nr. 966/2012.

3. EU-finansiering kan ogsd anvendes til at dakke udgifter, der vedrgrer den forberedelse, overvigning, kontrol,
revision og evaluering, som er ngdvendig for forvaltningen af den nedhjelp, der ydes i henhold til denne forordning.

4. Thenhold til denne forordning kan EU-finansiering af nedhjalp anvendes til at deekke op til 100 % af de stottebe-
rettigede omkostninger.

5. Udgifter, der afholdes af en partnerorganisation inden datoen for indgivelsen af en ansegning om finansiering, kan
vare berettigede til EU-stotte.

Artikel 6
Komplementaritet og ssmmenhaeng i Unionens indsats

Der tilstreebes synergi og komplementaritet med Unionens gvrige instrumenter, sarlig med hensyn til de instrumenter,
hvorunder der tilbydes en form for bistand eller hjzlp i nedsituationer, f.eks. forordning (EF) nr. 2012/2002, afgerelse
nr. 1313/2013/EU, forordning (EF) nr. 1257/96, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 223/2014 (Y,
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 513/2014 (%), Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 514/2014 (°), Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 515/2014 (¥) og Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 516/2014 ().

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 223/2014 af 11. marts 2014 om Den Europziske Fond for Bistand til de Socialt
Dérligst Stillede (EUTL 72 af 12.3.2014, 5. 1).

(%) Europa-Parlamentets og Rdets forordning (EU) nr. 513/2014 af 16. april 2014 om oprettelse af et instrument for finansiel stotte til
politisamarbejde, forebyggelse og bekempelse af kriminalitet samt krisestyring som en del af Fonden for Intern Sikkerhed og om
ophavelse af Rddets afgorelse 2007/125/RIA (EUT L 150 af 20.5.2014, 5. 93).

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 514/2014 af 16. april 2014 om almindelige bestemmelser om Asyl-, Migrations- og
Integrationsfonden og om instrumentet for finansiel stotte til politisamarbejde, forebyggelse og bekampelse af kriminalitet samt
krisestyring (EUT L 150 af 20.5.2014, 5. 112).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 515/2014 af 16. april 2014 om oprettelse af et instrument for finansiel stotte til
forvaltning af de ydre granser og den falles visumpolitik som en del af Fonden for Intern Sikkerhed og om ophavelse af beslutning
nr. 574/2007EF (EUT L 150 af 20.5.2014, 5. 143).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 516/2014 af 16. april 2014 om oprettelse af asyl-, migrations- og integrationsfonden,
om @ndring af Radets beslutning 2008/381/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Ridets beslutning nr. 573/2007/EF og
nr. 575/2007 [EF og Ridets beslutning 2007/435/EF (EUT L 150 af 20.5.2014, 5. 168).
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Artikel 7
Beskyttelse af Unionens finansielle interesser

1. Kommissionen traffer egnede foranstaltninger til at sikre, at Unionens finansielle interesser bliver beskyttet, nir der
gennemfores aktioner, der finansieres i henhold til denne forordning; beskyttelsen skal sikres ved foranstaltninger til
forebyggelse af svig, bestikkelse og andre ulovlige aktiviteter, ved effektiv kontrol og, hvis der konstateres uregelmas-
sigheder, ved inddrivelse af de uretmaessigt udbetalte belob samt efter omstendighederne ved administrative og
finansielle sanktioner, der er effektive, stir i rimeligt forhold til overtradelsens grovhed og har afskraekkende virkning.

2. Kommissionen, eller dens befuldmaegtigede, og Revisionsretten har befgjelse til gennem bilagskontrol og kontrol pd
stedet at kontrollere alle tilskudsmodtagere, kontrahenter og underkontrahenter, som har modtaget EU-midler i henhold
til denne forordning.

3. Det Europaiske Kontor for Bekaempelse af Svig (OLAF) kan efter bestemmelserne og procedurerne i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 (') og Rédets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 ()
foretage undersegelser, herunder kontrol og inspektion pd stedet, for at fastsli, om der har varet tale om svig,
bestikkelse eller andre ulovlige aktiviteter, der skader Unionens finansielle interesser, i forbindelse med en aftale om
tilskud, en afgerelse om ydelse af tilskud eller en kontrakt finansieret i henhold til denne forordning.

4.  Kontrakter og aftaler om tilskud samt aftaler med internationale organisationer og medlemsstaternes sarlige
tjenester som felge af gennemforelsen af denne forordning skal indeholde bestemmelser, der udtrykkeligt giver
Kommissionen, Revisionsretten og OLAF befojelse til at foretage sddanne kontroller og undersogelser i overensstemmelse
med deres respektive befojelser, jf. dog stk. 1, 2 og 3.

Artikel 8
Overvigning og evaluering

1.  Foranstaltninger, der fir ekonomisk stette i medfer af denne forordning, overviges jevnligt. Senest 12 méneder
efter aktivering af nedhjelpen med henblik pd en specifik situation, jf. artikel 2, forelegger Kommissionen Ridet en
rapport og, om nedvendigt, forslag om at bringe den til opher.

2. Kommissionen foreleegger senest den 17. marts 2019 Rédet en evaluering af anvendelsen af denne forordning
sammen med anbefalinger om, hvad der videre ber ske med denne forordning, og, om nedvendigt, forslag med henblik
pa at @ndre eller bringe den til opher.

Artikel 9
Ikrafttraeden og aktivering
1. Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. Radet treeffer herved afgerelse om at aktivere nedhjelpen i henhold til denne forordning fra dagen for dens
ikrafttreeden med henblik pa den nuvarende tilstromning af flygtninge og migranter til Unionen for en periode pa tre ar.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 af 11. september 2013 om undersegelser, der foretages af Det
Europziske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF) og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1073/1999
og Radets forordning (Euratom) nr. 1074/1999 (EUT L 248 af 18.9.2013, 5. 1).

(*) Rédets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens kontrol og inspektion pd stedet med henblik pa
beskyttelse af De Europziske Fallesskabers finansielle interesser mod svig og andre uregelmaessigheder (EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 15. marts 2016.

Pi Radets vegne
A.G. KOENDERS

Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2016/370
af 15. marts 2016

om godkendelse af aktivstoffet pinoxaden, jf. Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EF)

nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af bilaget til

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 og om medlemsstaternes forleengelse
af midlertidige godkendelser af dette aktivstof

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EDF (), sarlig
artikel 13, stk. 2, og artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Thenhold til artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 1107/2009 finder Radets direktiv 91/414/EQF (%), for
sd vidt angdr godkendelsesprocedure og -betingelser, anvendelse pé aktivstoffer, for hvilke der inden den 14. juni
2011 er truffet en afgerelse i overensstemmelse med direktivets artikel 6, stk. 3. Med hensyn til pinoxaden er
betingelserne i artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 1107/2009 opfyldt ved Kommissionens beslutning
2005]459/EF ().

(2) I henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/E@F modtog Det Forenede Kongerige den 31. marts 2004 en
ansggning fra Syngenta Crop Protection AG om optagelse af aktivstoffet pinoxaden i bilag I til direktiv
91/414/EQF. Ved beslutning 2005/459/EF blev det bekraftet, at dossieret var »komplet« i den betydning, at det
principielt kunne anses for at opfylde data- og informationskravene i bilag II og III til direktiv 91/414/EQF.

(3)  For det pagzldende aktivstof er virkningerne pd menneskers og dyrs sundhed og miljget blevet vurderet i
henhold til bestemmelserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF for de anvendelsesformdl, som
ansggeren har foresldet. Den udpegede rapporterende medlemsstat, Det Forenede Kongerige, forelagde et udkast
til vurderingsrapport den 30. november 2005. Den 6. juni 2011 blev ansggeren anmodet om at fremlaegge
supplerende oplysninger, jf. artikel 11, stk. 6, i Kommissionens forordning (EU) nr. 188/2011 (*). Det Forenede
Kongeriges evaluering af de supplerende oplysninger blev fremlagt den 30. januar 2012 i form af tilleg til
udkastet til vurderingsrapport.

(4)  Udkastet til vurderingsrapport blev behandlet af medlemsstaterne og Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(i det folgende benavnt »autoriteten«). Den 14. juni 2013 forelagde autoriteten Kommissionen sin konklusion (%)
om vurderingen af pesticidrisikoen ved aktivstoffet pinoxaden. Udkastet til vurderingsrapport og autoritetens
konklusioner blev behandlet af medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder, og behandlingen blev afsluttet den 29. januar 2016 med Kommissionens reviderede
vurderingsrapport om pinoxaden.

(5)  Det fremgar af diverse undersegelser, at plantebeskyttelsesmidler, der indeholder pinoxaden, kan forventes
generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), og artikel 5, stk. 3, i direktiv 91/414/EQF, navnlig
med hensyn til de anvendelsesformdl, der er undersegt og udferligt beskrevet i Kommissionens reviderede
vurderingsrapport. Pinoxaden ber derfor godkendes.

(') EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

(*) Radets direktiv 91/414/EQF af 15.juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

(®) Kommissionens beslutning 2005/459/EF af 22. juni 2005 om principiel anerkendelse af, at det dossier, der er fremlagt til detaljeret
gennemgang med henblik pd eventuel optagelse af pinoxaden i bilag I til Ridets direktiv 91/414/EQF, er komplet (EUT L 160 af
23.6.2005, 5. 32).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 188/2011 af 25. februar 2011 om gennemforelsesbestemmelser til Rddets direktiv 91/414/EQF for
sd vidt angdr proceduren for vurdering af aktivstoffer, der ikke fandtes pd markedet to &r efter meddelelsen af direktivet (EUT L 53 af
26.2.2011,s.51).

(*) Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet, 2013. »Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance pinoxadenc. EFSA Journal 2013;11(6):3269, 112 pp. doi:10.2903j.efsa.2013.3269.
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(6)  Det er imidlertid, jf. artikel 13, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med samme forordnings
artikel 6, og pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden, nedvendigt at fastsatte visse
betingelser og begraensninger. Det ber navnlig kraves, at der fremlegges yderligere bekraftende oplysninger.

(7)  Inden et aktivstof godkendes, ber medlemsstaterne og de bergrte parter have en rimelig frist til at forberede sig
pa at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

(8)  Uden at det bergrer de forpligtelser, der i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 felger af godkendelsen, ber
folgende dog finde anvendelse i betragtning af den swrlige situation, der er opstdet efter overgangen fra direktiv
91/414/EQF til forordning (EF) nr. 1107/2009. Medlemsstaterne ber gives en frist pd seks mdneder efter
godkendelsen til at tage godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder pinoxaden, op til fornyet
overvejelse. Medlemsstaterne ber @ndre, erstatte eller tilbagekalde godkendelserne, athengigt af hvad der er
relevant. Uanset ovenstdende frist ber der afsattes en lengere periode til indgivelse og vurdering af det
fuldsteendige dossier, jf. bilag III til direktiv 91/414/EQF, for hvert plantebeskyttelsesmiddel og for hvert patenkt
anvendelsesformadl i overensstemmelse med de ensartede principper.

(9)  Erfaringerne fra tidligere optagelser af aktivstoffer, som er vurderet inden for rammerne af Kommissionens
forordning (E@F) nr. 3600/92 (!), i bilag I til direktiv 91/414/EQF, har vist, at der kan opstd vanskeligheder med
fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksisterende godkendelser har med hensyn til adgang til data. For
at undgd yderligere vanskeligheder synes det derfor nedvendigt at pracisere medlemsstaternes pligter, navnlig
pligten til at kontrollere, at indehaveren af en godkendelse kan pévise, at vedkommende har adgang til et dossier,
der opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne pracisering pdlegger dog ikke medlemsstaterne eller
indehavere af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de hidtil vedtagne direktiver om @ndring af bilag I til det
pagaldende direktiv eller forordningerne om godkendelse af aktivstoffer.

(10) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemfgrelses-
forordning (EU) nr. 540/2011 (3 derfor @ndres.

(11) Medlemsstaterne bar ogsé gives tilladelse til at forlenge de midlertidige godkendelser af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder pinoxaden, for at give dem den nedvendige tid til at opfylde de forpligtelser, der er fastsat i
naerverende forordning, for sd vidt angdr de naevnte midlertidige godkendelser.

(12)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoffet pinoxaden, som opfert i bilag I, godkendes pé de betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2
Revurdering af plantebeskyttelsesmidler

1. Om nedvendigt @ndrer eller tilbagekalder medlemsstaterne i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 senest den
31. december 2016 eksisterende godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder pinoxaden som aktivstof.

(") Kommissionens forordning (E@F) nr. 3600/92 af 11. december 1992 om de nermere bestemmelser for iveerksaettelsen af forste fase af
det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv 91/414/E@F om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler
(EFTL 366 af 15.12.1992,s. 10).

(*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011,s. 1).
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Senest den dato skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingelserne i bilag I til neerverende forordning er
overholdt, dog ikke betingelserne i kolonnen vedrgrende szrlige bestemmelser i samme bilag, og at indehaveren af
godkendelsen er i besiddelse af eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag II til direktiv 91/414/EQF, jf.
betingelserne i direktivets artikel 13, stk. 1-4, samt artikel 62 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder pinoxaden,
enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer, som alle er optaget i bilaget til gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 senest pr. 30. juni 2016, midlet i overensstemmelse med de ensartede principper i artikel 29, stk. 6, i
forordning (EF) nr. 1107/2009 pé grundlag af et dossier, der opfylder kravene i bilag III til direktiv 91/414/EQF, idet der
samtidig tages hejde for kolonnen vedrerende serlige bestemmelser i bilag I til naerverende forordning. P4 grundlag af
denne vurdering fastslar de, hvorvidt midlet opfylder kravene i artikel 29, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder pinoxaden som eneste aktivstof, om nedvendigt eendre godkendelsen
eller trackke den tilbage senest den 31. december 2017, eller

b) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder pinoxaden som ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt @ndre eller
tilbagekalde godkendelsen senest den 31. december 2017 eller senest den dato, der er fastsat for en sddan andring
eller tilbagekaldelse i den eller de pagzldende retsakter, hvorved det eller de pigeldende stoffer blev optaget i bilag 1
til direktiv 91/414/EQF, eller hvorved det eller de pagwldende stoffer blev godkendst, alt efter hvilket tidspunkt der er
det seneste.

Artikel 3
ZAndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 andres som angivet i bilag II til nervarende forordning.

Artikel 4
Forlengelse af eksisterende midlertidige godkendelser

Medlemsstaterne kan forlenge midlertidige godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder pinoxaden, med en
periode, der udleber senest den 31. december 2017.

Artikel 5
Ikrafttraedelse og anvendelsesdato
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. juli 2016, bortset fra artikel 4, der anvendes fra denne forordnings ikrafttreedelse.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 15. marts 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I
Almindeligt anvendt navn Udlobsdato for
ndengt am ’ [UPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato | stoffets godken- Serlige bestemmelser
identifikationsnr. delse
Pinoxaden 8-(2,6-diethyl-p-tolyl)- > 970 glkg 1.juli 2016 30. juni 2026 | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
CAS-nr.: 243973-20-8 1,2,4,5-tetrahydro-7-0x0- | 1o 1uen: hojst 1 gfkg ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensa.rtede principper skal der tages
7H-pyrazolo[1,2-d][1,4,5] hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
CIPAC-nr.: 776 oxadiazepin-9-yl 2,2-di- pinoxaden, sarlig tilleg I og II, som fardigbehandlet i Den Stdende
methylpropionat Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 29. januar 2016.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt
opmarksomme pé at beskytte grundvandet, nér stoffet anvendes i
omrader med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold.

De berorte medlemsstater gennemferer, hvis det er relevant, over-
vigningsprogrammer for at kontrollere eventuel forurening af
grundvandet med metabolitten M2 i felsomme omrader.

Ansggeren skal fremlaegge bekraftende oplysninger om:

a) en valideret analysemetode for metabolitterne M11, M52, M54,
M55 og M56 i grundvand

b) relevansen af metabolitterne M3, M11, M52, M54, M55 og
M56 og den tilsvarende risikovurdering for grundvandet, hvis
pinoxaden, jf. forordning (EF) nr. 12722008, bliver klassificeret
som H361d (mistenkt for at skade det ufgdte barn).

Ansegeren foreleegger Kommissionen, medlemsstaterne og autorite-
ten de relevante oplysninger, der er angivet i litra a), senest den
30. juni 2018, og de oplysninger, der er angivet i litra b), senest
seks méneder efter meddelelsen af klassificeringsafgerelsen i hen-
hold til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 1272/2008 (3 vedrerende pinoxaden.

(') Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om Kklassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv

67/548/EQDF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s.1).

01/0L 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq
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I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 tilfejes folgende:

BILAG II

Almindeligt anvendt navn,

Udlgbsdato for

Nummer RPN IUPAC-navn Renhed (¥) Godkendelsesdato | stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. delse
»97 Pinoxaden 8-(2,6-diethyl-p-tolyl)- | = 970 g/kg 1. juli 2016 30. juni 2026 | Med henblik pé gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

CAS-nr.: 243973-20-8
CIPAC-nr.: 776

1,2,4,5-tetrahydro-7-
oxo-7H-pyrazolo[1,2-d]
[1,4,5]oxadiazepin-9-yl
2,2-dimethylpropionat

Toluen: hgjst
1 glkg

ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der
tages hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrap-
port om pinoxaden, serlig tilleg 1 og II, som ferdigbehandlet i
Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den
29. januar 2016.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt
opmarksomme pé at beskytte grundvandet, nér stoffet anvendes i
omrader med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold.

De bergrte medlemsstater gennemferer, hvis det er relevant, over-
vagningsprogrammer for at kontrollere eventuel forurening af
grundvandet med metabolitten M2 i felsomme omréder.

Ansegeren skal fremlagge bekraftende oplysninger om:

a) en valideret analysemetode for metabolitterne M11, M52,
M54, M55 og M56 i grundvand

b) relevansen af metabolitterne M3, M11, M52, M54, M55 og
M56 og den tilsvarende risikovurdering for grundvandet, hvis
pinoxaden, jf. forordning (EF) nr. 1272/2008, bliver klassifice-
ret som H361d (mistenkt for at skade det ufedte barn).

Ansegeren foreleegger Kommissionen, medlemsstaterne og autori-
teten de relevante oplysninger, der er angivet i litra a), senest den
30. juni 2018, og de oplysninger, der er angivet i litra b), senest
seks méneder efter meddelelsen af klassificeringsafgorelsen i hen-
hold til forordning (EF) nr. 1272/2008 vedrerende pinoxaden.«

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.

910T°¢91
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/371
af 15. marts 2016

om afvisning af visse andre sundhedsanprisninger af fodevarer end dem, der henviser til en
reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed

(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. 1924/2006 af 20. december 2006 om
ernzrings- og sundhedsanprisninger af fadevarer ('), sarlig artikel 18, stk. 5, forste afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundhedsanprisninger af fedevarer forbudt, medmindre de er
godkendt af Kommissionen i overensstemmelse med samme forordning og opfert pd en liste over tilladte
anprisninger.

(2)  Forordning (EF) nr. 1924/2006 giver ogsd mulighed for, at lederne af fedevarevirksomheder kan sende
ansggninger om godkendelse af sundhedsanprisninger til en medlemsstats nationale kompetente myndighed. Den
nationale kompetente myndighed skal videresende gyldige ansegninger til Den Europaiske Fodevaresikkerheds-
autoritet (EFSA), i det folgende benaevnt »autoritetens, med henblik pd en videnskabelig vurdering samt til
Kommissionen og medlemsstaterne til orientering.

(3)  Autoriteten skal afgive udtalelse om den pdgeldende sundhedsanprisning.

(4)  Kommissionen skal treffe beslutning vedrerende eventuel godkendelse af sundhedsanprisninger under
hensyntagen til autoritetens udtalelse.

(5)  Som opfelgning pd en ansggning, som InQpharm Europe Ltd. indgav i henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning
(EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende et standardiseret
vandigt ekstrakt af hvid kidneybenne (Phaseolus vulgaris L) og reduktion af kropsvaegt (spergsmél nr. EFSA-Q-
2013-00973 (3). Den af ansegeren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »Hjalper til at reducere
kropsvaegt«.

(6)  Den 16. juli 2014 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten, som
konkluderede, at den fremlagte dokumentation ikke var tilstraekkeligt grundlag til at fastsld en drsagssammenhang
mellem indtag af det standardiserede vandige ekstrakt af hvid kidneybenne (Phaseolus vulgaris L.) og reduktion af
kropsveegt. Eftersom anprisningen siledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke
godkendes.

(7)  Som opfelgning pad en ansegning, som Natural Alternative International, Inc. (NAI) indgav i henhold til
artikel 13, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning
vedrerende beta-alanin og forbedring af praestationsevnen ved kortvarig, hgjintensiv treening (spergsmal nr. EFSA-
Q-2013-00974 (°)). Den af ansegeren foresldede anprisning havde felgende ordlyd: »Beta-alanin forbedrer
prastationsevnen ved kortvarig, hejintensiv traninge.

(8)  Den 16. juli 2014 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten, som
konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenhang mellem
indtag af beta-alanin og forbedring af prastationsevnen ved kortvarig, hejintensiv treening. Eftersom anprisningen
sdledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

(') EUTL 404 af 30.12.2006, s. 9.
() EFSA Journal 2014;12(7):3754.
(}) EFSA Journal 2014;12(7):3755.
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(9)  Som opfelgning pd en ansegning, som Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) indgav i henhold til
artikel 13, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning
vedrerende fedtfrie yoghurter og syrnet malk, der lever op til specifikationerne for ernaringsanprisninger
»fedtfric, »lavt sukkerindhold, »hejt proteinindholds, »kilde til calciume« og »kilde til vitamin D¢, og reduktion af
kropsfedt og fedt mellem de indre organer under opretholdelse af fedtfri kropsmasse, ndr de indtages som en del
af en energireduceret kost (spergsmél nr. EFSA-Q-2014-00126 (')). Den af ansegeren foresldede anprisning havde
folgende ordlyd: »Fedtfrie yoghurter og syrnet malk med levende yoghurtkulturer, med tilsat vitamin D og uden
tilsat sukker hjalper til at reducere kropsfedt og fedt mellem de indre organer, ndr de indtages som en del af en
energireduceret kost.

(10) Den 7. januar 2015 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten, som
konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenhang mellem
indtag af fedtfrie yoghurter og syrnet malk med levende yoghurtkulturer, der lever op til specifikationerne for
erneringsanprisninger »fedtfric, »lavt sukkerindhold«, »hgjt proteinindhold«, »kilde til calcium« og »kilde til
vitamin D¢, og reduktion af kropsfedt og fedt mellem de indre organer under opretholdelse af fedtfri kropsmasse,
ndr de indtages som en del af en energireduceret kost. I udtalelsen bemarkede autoriteten ogsd, at ansegeren ikke
havde fremlagt humane undersegelser, af hvilke der kunne drages konklusioner til videnskabelig underbygning af
anprisningen. Eftersom anprisningen sdledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke
godkendes.

(11) Som opfelgning pd en ansegning, som Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) indgav i henhold til
artikel 13, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning
vedrerende fedtfrie yoghurter og syrnet mealk med levende yoghurtkulturer, der lever op til specifikationerne for
ernaringsanprisninger »fedtfric, »lavt sukkerindhold«, »hgjt proteinindholde, »kilde til calcium« og »kilde til
vitamin D¢, og opretholdelse af fedtfri kropsmasse, nir de indtages som en del af en energireduceret kost
(sporgsmal nr. EFSA-Q-2014-00127 (3). Den af ansegeren foresldede anprisning havde felgende ordlyd: »Fedtfrie
yoghurter og syrnet malk med levende yoghurtkulturer, med tilsat vitamin D og uden tilsat sukker hjalper til at
vedligeholde fedtfri kropsmasse (muskler og knogler), ndr de indtages som en del af en energireduceret kost«.

(12) Den 7. januar 2015 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten, som
konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenhang mellem
indtag af fedtfrie yoghurter og syrnet malk med levende yoghurtkulturer, der lever op til specifikationerne for
ernringsanprisninger »fedtfric, »lavt sukkerindhold«, »hgjt proteinindholds, »kilde til calcium« og »kilde til
vitamin D¢, og opretholdelse af fedtfri kropsmasse, nar de indtages som en del af en energireduceret kost. I
udtalelsen bemaerkede autoriteten ogsd, at ansegeren ikke havde fremlagt humane undersogelser, af hvilke der
kunne drages konklusioner til videnskabelig underbygning af anprisningen. Eftersom anprisningen séledes ikke
opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

(13) Som opfelgning pd en ansegning, som Avesthagen Limited indgav i henhold til artikel 13, stk. 5, i forordning
(EF) nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende Teestar™, et
ekstrakt af bukkehornsfrs, der er standardiseret ved sit indhold af galactomannan, og reduktion af den
glykeemiske respons efter maltidet (sporgsmal nr. EFSA-Q-2014-00153 (*). Den af ansggeren foresldede
anprisning havde folgende ordlyd: »Teestar™ senker blodsukkerniveauete.

(14) Den 8. januar 2015 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten, som
konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenhang mellem
indtag af Teestar™, et ekstrakt af bukkehornsfrg, der er standardiseret ved sit indhold af galactomannan, og
reduktion af den glykaemiske respons efter maltidet. I udtalelsen bemarkede autoriteten ogsd, at dyreunder-
sogelser af potentielle mekanismer i fraveeret af dokumentation for, at Teestar™ indvirker pd den glykemiske
respons efter maltidet hos mennesker, ikke stotter den videnskabelige underbygning af anprisningen. Eftersom
anprisningen saledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

(15) De bemerkninger fra ansegeren, som Kommissionen har modtaget i overensstemmelse med artikel 16, stk. 6, i
forordning (EF) nr. 1924/2006, er taget i betragtning ved fastsattelsen af foranstaltningerne i denne forordning.

(16) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

(") EFSA Journal 2015;13(1):3948.
() EFSAJournal 2015;13(1):3949.
(}) EFSA Journal 2015;13(1):3952.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De i bilaget til narvarende forordning angivne sundhedsanprisninger optages ikke pd den i artikel 13, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over tilladte anprisninger.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 15. marts 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG

Afvist sundhedsanprisning

Ansggning — relevante bestem-
melser i forordning (EF)
nr. 19242006

Neringsstof, andet stof, fadevare
eller fodevarekategori

Anprisning

EFSA-udtalelse

Sundhedsanprisning i henhold
til artikel 13, stk. 5, baseret pad
senere udviklet videnskabelig
evidens ogleller ledsaget af an-
modning om Dbeskyttelse af
data, som er omfattet af ejen-
domsrettigheder

Standardiseret vandigt ekstrakt
af hvid kidneybenne (Phaseolus
vulgaris L.)

Hjelper til at reducere krops-
veegt

Q-2013-00973

Sundhedsanprisning i henhold
til artikel 13, stk. 5, baseret pa
senere udviklet videnskabelig
evidens og/eller ledsaget af an-
modning om beskyttelse af
data, som er omfattet af ejen-
domsrettigheder

Beta-alanin

Beta-alanin forbedrer praestati-
onsevnen ved kortvarig, hejin-
tensiv trening

Q-2013-00974

Sundhedsanprisning i henhold
til artikel 13, stk. 5, baseret pd
senere udviklet videnskabelig
evidens og/eller ledsaget af an-
modning om beskyttelse af
data, som er omfattet af ejen-
domsrettigheder

Fedtfrie yoghurter og syrnet
melk, der lever op til specifi-
kationerne for erneringsan-
prisninger »fedtfric, »lavt suk-
kerindhold«, »hgjt proteinind-
hold¢, »kilde til calciumc« og
»kilde til vitamin D«

Fedtfrie yoghurter og syrnet
melk med levende yoghurtkul-
turer, med tilsat vitamin D og
uden tilsat sukker hjelper til at
reducere kropsfedt og fedt mel-
lem de indre organer, ndr de
indtages som en del af en ener-
gireduceret kost

Q-2014-00126

Sundhedsanprisning i henhold
til artikel 13, stk. 5, baseret pd
senere udviklet videnskabelig
evidens ogleller ledsaget af an-
modning om Dbeskyttelse af
data, som er omfattet af ejen-
domsrettigheder

Fedtfrie yoghurter og syrnet
melk, der lever op til specifi-
kationerne for ernringsan-
prisninger »fedtfric, »lavt suk-
kerindhold«, »hejt proteinind-
hold«, »kilde til calcium« og
»kilde til vitamin D«

Fedtfrie yoghurter og syrnet
malk med levende yoghurtkul-
turer, med tilsat vitamin D og
uden tilsat sukker hjalper til at
vedligeholde  fedtfri  krops-
masse (muskler og knogler),
ndr de indtages som en del af
en energireduceret kost

Q-2014-00127

Sundhedsanprisning i henhold
til artikel 13, stk. 5, baseret pd
senere udviklet videnskabelig
evidens og/feller ledsaget af an-
modning om beskyttelse af
data, som er omfattet af ejen-
domsrettigheder

Teestar™, et ekstrakt af bukke-
hornsfre, der er standardiseret
ved sit indhold af galactoman-
nan

Teestar™ sanker blodsukkerni-
veauet

Q-2014-00153
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/372
af 15. marts 2016

om afvisning af en sundhedsanprisning af fedevarer, der henviser til en reduceret risiko for
sygdom

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om
ernzrings- og sundhedsanprisninger af fodevarer ('), seerlig artikel 17, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til forordning (EF) nr. 1924/2006 er sundhedsanprisninger af fedevarer forbudt, medmindre de er
godkendt af Kommissionen i overensstemmelse med samme forordning og opfert pd en liste over tilladte
anprisninger.

(2)  Forordning (EF) nr. 1924/2006 giver ogsd mulighed for, at lederne af fodevarevirksomheder kan sende
ansggninger om godkendelse af sundhedsanprisninger til en medlemsstats nationale kompetente myndighed. Den
nationale kompetente myndighed skal videresende gyldige ansegninger til Den Europaiske Fedevaresikkerheds-
autoritet (EFSA), i det folgende benaevnt »autoritetenc.

(3)  Efter at have modtaget en ansegning skal autoriteten straks underrette de gvrige medlemsstater og Kommissionen
herom og desuden afgive udtalelse om den pagaldende sundhedsanprisning.

(4)  Kommissionen skal treffe beslutning vedrerende eventuel godkendelse af sundhedsanprisninger under
hensyntagen til autoritetens udtalelse.

(5)  Som opfelgning pd en ansegning, som Lycotec Ltd indgav i henhold til artikel 14, stk. 1, litra a) i forordning (EF)
nr. 1924/2006, skulle autoriteten afgive udtalelse om en sundhedsanprisning vedrerende L-tug-lycopen og
reduktion af kolesterol bundet til lipoprotein med lav densitet (i det felgende benavnt »LDL-kolesterol«) i blodet
(sporgsmal nr. EFSA-Q-2014-00590 (3). Den af ansegeren foresldede anprisning havde folgende ordlyd: »L-tug-
lycopen har vist sig at sanke/reducere kolesterolindholdet i blodet. Et hgjt kolesteroltal er en risikofaktor i
forhold til udvikling af koronar hjertesygdome.

(6)  Den 26. februar 2015 modtog Kommissionen og medlemsstaterne den videnskabelige udtalelse fra autoriteten,
som konkluderede, at der ikke pd grundlag af de fremlagte oplysninger var fastsldet en drsagssammenhzaeng
mellem indtag af L-tug-lycopen og reduktion af koncentrationer i blodet af LDL-kolesterol. Eftersom anprisningen
saledes ikke opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1924/2006, ber den ikke godkendes.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Den i bilaget til narverende forordning angivne sundhedsanprisning optages ikke pd den i artikel 14, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1924/2006 omhandlede EU-liste over tilladte anprisninger.

() EUT L 404 af 30.12.2006, 5. 9.
(}) EFSA Journal 2015;13(2):4025.
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Artikel 2

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

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

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 15. marts 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
BILAG
Afvist sundhedsanprisning
Ansogning — relevante bestem- Neringsstof, andet stof, fadevare
melser i forordning (EF) ’ ’ Anprisning EFSA-udtalelse

nr. 1924/2006

eller fodevarekategori

Sundhedsanprisning i henhold
til artikel 14, stk. 1, litra a), der
henviser til en reduceret risiko
for sygdom

L-tug-lycopen

L-tug-lycopen har vist sig at
senke[reducere  kolesterolind-
holdet i blodet. Et hejt koleste-
roltal er en risikofaktor i for-
hold til udvikling af koronar
hjertesygdom

Q-2014-00590




L 70/18 Den Europeaiske Unions Tidende 16.3.2016

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2016/373
af 15. marts 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 importvardier som omhandlet i artikel 136 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 5432011 fastseettes i bilaget
til naervaerende forordning.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 15. marts 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 IL 170,8
MA 104,1
SN 176,8
TN 107,9
TR 1111
77 134,1
0707 00 05 MA 84,3
TR 142,7
77 113,5
0709 93 10 MA 60,7
TR 156,0
77 108,4
0805 10 20 EG 45,7
IL 75,0
MA 55,1
TN 57,2
TR 65,0
77 59,6
0805 50 10 MA 124,8
TR 94,8
77 109,8
0808 10 80 BR 84,6
uUs 170,6
77 127,6
0808 30 90 AR 89,9
CL 156,6
CN 79,6
TR 153,6
ZA 103,7
77 116,7

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

RADETS AFGORELSE (EU) 2016/374
af 14. marts 2016

om andring af Europa-Parlamentets og Ridets afgorelse nr. 529/2013/EU med henblik pad at
indfere referenceveardierne for skovforvaltning, minimumsveerdierne for definitionen af skov samt
basisiret for emissioner for sd vidt angdr Kroatien

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions Funktionsmade,

under henvisning til akten om Republikken Kroatiens tiltreedelse, sarlig artikel 50,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I artikel 50 i akten om Kroatiens tiltreedelse fastseettes det, at hvis retsakter vedtaget af institutionerne for
tiltredelsen kraever tilpasning pd grund af tiltreedelsen, og de nedvendige tilpasninger ikke er indeholdt i tiltraedel-
sesakten eller bilagene dertil, vedtager Rédet, der treffer afgorelse med kvalificeret flertal pd forslag af
Kommissionen, de fornedne retsakter, hvis den oprindelige retsakt ikke er vedtaget af Kommissionen.

(2)  Medlemsstaternes referenceniveauer for skovforvaltning, minimumsveardierne for definitionen af skov samt
basiséret eller -perioden for emissioner fastsettes i henholdsvis bilag II, V og VI til Europa-Parlamentets og Radets
afgerelse nr. 529/2013/EU ().

(3)  Som felge af Kroatiens tiltreedelse af Den Europaiske Union den 1. juli 2013 ber det specifikke referenceniveau,
vardierne for definitionen af skov og basisdret, for sd vidt angdr Kroatien, ogsd vere omfattet af henholdsvis
bilag II, V og VI til afgerelse nr. 529/2013/EU.

(4)  Afgorelse nr. 529/2013/EU ber derfor sndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Afgprelse nr. 529/2013/EU @ndres séledes:

1) i bilag II indsaettes folgende efter angivelsen for Bulgarien:

»Kroatien -6 289«

o

i bilag V indsettes folgende under henholdsvis arealstorrelse (ha), treekronedaekningsgrad (%) og trehejde (m) efter
angivelsen for Bulgarien:

»Kroatien 0,1 10 2.

Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 529/2013/EU af 21. maj 2013 om regnskabsregler vedrerende drivhusgasemissioner og
-optag i forbindelse med aktiviteter, der vedrerer arealanvendelse, andret arealanvendelse og skovbrug, og oplysninger om
handlingsplaner, der vedrerer disse aktiviteter (EUTL 165 af 18.6.2013, s. 80).

—
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3) i bilag VI indsettes folgende efter angivelsen for Bulgarien:
»Kroatien 1990«

Artikel 2

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 14. marts 2016.

Pd Rddets vegne
M.H.P. VAN DAM

Formand



L 70/22 Den Europeaiske Unions Tidende 16.3.2016

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2016/ 375
af 11. marts 2016

om tilladelse til markedsforing af lacto-N-neotetraose som en ny levnedsmiddelingrediens i
henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 25897

(meddelt under nummer C(2016) 1419)

(Kun den danske udgave er autentisk)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser ('), seerlig artikel 7, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Glycom A/S indgav den 15. januar 2014 en ansegning til de kompetente myndigheder i Irland om tilladelse til at
markedsfare lacto-N-neotetraose som en ny levnedsmiddelingrediens.

(2)  Det kompetente irske fedevarevurderingsorgan afgav den 10. juni 2014 den forste vurderingsrapport. I rapporten
konkluderedes det, at lacto-N-neotetraose opfylder kriterierne for nye levnedsmidler i artikel 3, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 258/97.

(3)  Den 7. juli 2014 fremsendte Kommissionen den forste vurderingsrapport til de gvrige medlemsstater.

(4)  Inden for det tidsrum péd 60 dage, der er fastsat i artikel 6, stk. 4, forste afsnit, i forordning (EF) nr. 258/97, blev
der fremsat begrundede indsigelser.

(5)  Den 13. oktober 2014 anmodede Kommissionen Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om at
foretage en vurdering af lacto-N-neotetraose som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til forordning (EF)
nr. 258/97.

(6)  Den 29. juni 2015 konkluderede EFSA i sin videnskabelige udtalelse om sikkerheden ved lacto-N-neotetraose som
en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til forordning (EF) nr. 258/97 (%), at lacto-N-neotetraose er sikkert under
de pétenkte anvendelsesformél og anvendelsesniveauer.

(7)  Den 5. oktober 2015 sendte ansggeren en skrivelse til Kommissionen og forelagde supplerende oplysninger for at
understette anvendelsen og godkendelsen af 2'-O-fucosyllactose og lacto-N-neotetraose i kosttilskud til den brede
befolkning (med undtagelse af speedbern) i henhold til forordning (EF) nr. 258/97.

(8)  Den 14. oktober 2015 anmodede Kommissionen EFSA om at foretage en vurdering af sikkerheden ved disse nye
levnedsmidler i kosttilskud, som ogsd er til bern (med undtagelse af spadbern).

(9)  Den 28. oktober 2015 konkluderede EFSA i sin udtalelse om sikkerheden ved lacto-N-neotetraose og
2'-O-fucosyllactose som nye levnedsmiddelingredienser i kosttilskud til bern (*), at lacto-N-neotetraose er sikkert
at anvende i de patenkte fodevarekategorier og mangder.

(10) Ved Kommissionens direktiv 96/8/EF (*) er der fastsat bestemmelser om levnedsmidler til anvendelse i
energifattige dieter med henblik pd vagttab. Ved Kommissionens direktiv. 1999/21/EF (°) er der fastsat

1

(') EFTL43af 14.2.1997,s. 1.

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

(*) EFSA Journal 2015:13(11):4299.

(*) Kommissionens direktiv 96/8/EF af 26. februar 1996 om levnedsmidler til anvendelse i energifattige diaeter med henblik pa vagttab
(EFTL 55 af 6.3.1996, 5. 22).

(®) Kommissionens direktiv 1999/21/EF af 25. marts 1999 om diatpreparater til seerlige medicinske formdl (EFT L 91 af 7.4.1999, s. 29).
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bestemmelser om di@tpraparater til serlige medicinske formdl. Ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2002/46EF (') er der fastsat bestemmelser om kosttilskud. Ved Kommissionens direktiv 2006/125/EF (%) er der
fastsat bestemmelser om forarbejdede levnedsmidler baseret pé cerealier og babymad til spaedbern og smabern.
Ved Kommissionens direktiv. 2006/141/EF (}) er der fastsat bestemmelser om modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger til spadbern og smdbern. Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1925/2006 (%) er der fastsat bestemmelser om tilseetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til
fodevarer. Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 () er der fastsat bestemmelser om sammensatning
og markning af fedevarer, der er egnede til personer med glutenintolerans. Ved Kommissionens gennemferelses-
forordning (EU) nr. 828/2014 () er der fastsat bestemmelser om information til forbrugerne om fraveer eller
reduceret forekomst af gluten i fadevarer. Det ber vaere tilladt at anvende lacto-N-neotetraose, uden at kravene i
disse retsforskrifter tilsidesaettes.

(11) Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Lacto-N-neotetraose, jf. bilag I, kan markedsferes i Unionen som en ny levnedsmiddelingrediens til de i bilag II angivne
anvendelsesformél og under overholdelse af de i samme bilag fastsatte greenseveardier, uden at de sarlige bestemmelser i
direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2002/46[EF, 2006/125[EF, 2006/141/EF og forordning (EF) nr. 1925/2006, (EF)
nr. 41/2009 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014 tilsideszttes.

Artikel 2

1. Lacto-N-neotetraose, der godkendes ved denne afgerelse, betegnes »lacto-N-neotetraose« pd meerkningen af de
fedevarer, der indeholder det.

2. Forbrugerne informeres om, at kosttilskud, der indeholder lacto-N-neotetraose, ikke ber anvendes, hvis andre
levnedsmidler med tilsat lacto-N-neotetraose indtages samme dag.

3. Forbrugerne informeres om, at kosttilskud, der indeholder lacto-N-neotetraose, til bern, ikke ber anvendes, hvis
modermealk eller andre levnedsmidler med tilsat lacto-N-neotetraose indtages samme dag.

Artikel 3

Denne afgorelse er rettet til Glycom A/S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Danmark.

Udferdiget i Bruxelles, den 11. marts 2016.

Pa Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).

() Kommissionens direktiv 2006/125/EF af 5. december 2006 om forarbejdede levnedsmidler baseret pd cerealier og babymad til
spaedbern og smabern (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).

(*) Europa—Par?famentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsaetning af vitaminer og mineraler samt visse
andre stoffer til fadevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 af 20. januar 2009 vedrerende sammensatning og meerkning af fodevarer, der er egnede til
personer med glutenintolerans (EUT L 16 af 21.1.2009, s. 3).

(°) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014 af 30. juli 2014 om kravene vedrerende information til forbrugerne om
fraveer eller reduceret forekomst af gluten i fedevarer (EUT L 228 af 31.7.2014, 5. 5).
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BILAG I

SPECIFIKATION AF LACTO-N-NEOTETRAOSE

Definition

Kemisk navn B-D-Galactopyranosyl-(1— 4)-2-acetamido-2-deoxy-f-D-glucopyranosyl-(1— 3)--D-galacto-
pyranosyl-(1—4)-D-glucopyranose

Kemisk formel C,H,50,,

Molekylvaegt 707,63 g/mol

CAS-nr. 13007-32-4

Beskrivelse: Lacto-N-neotetraose er et hvidt til offwhite pulver.

Renhed:

Test Specifikation
Indhold Ikke under 96 %
D-Lactose Ikke over 1,0 (w/w) %
Lacto-N-triose II Ikke over 0,3 (w/w) %
Lacto-N-neotetraose-fructose-isomer Ikke over 0,6 (w/w) %
pH (20 °C, 5 % oplesning) 5,0-7,0
Vand (%) Tkke over 9,0 %
Sulfataske Ikke over 0,4 %
Eddikesyre Ikke over 0,3 %
Oplesningsmiddelrester (methanol, 2-propanol, methylacetat, ace- Ikke over 50 mg/kg hver for sig
tone) Ikke over 200 mg/kg tilsammen
Rest-proteiner Ikke over 0,01 %
Palladium Ikke over 0,1 mg/kg
Nikkel Ikke over 3,0 mg/kg
Mikrobiologiske kriterier:
Totaltaelling af aerobe mesofile bakterier Ikke over 500 CFU/g
Garsvampe Ikke over 10 CFU/g
Skimmelsvampe Ikke over 10 CFU/g
Rest-endotoksiner Ikke over 10 EU/mg
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BILAG II

TILLADTE ANVENDELSESFORMAL FOR LACTO-N-NEOTETRAOSE

Fodevarekategori

Gransevardi

Ikke-aromatiserede, pasteuriserede og steriliserede (herun-
der UHT-behandlede) malkebaserede produkter

0,6 g/l

Ikke-aromatiserede, fermenterede malkebaserede produkter

0,6 g/l for drikkevarer
9,6 g/kg for andre produkter end drikkevarer

Aromatiserede, fermenterede malkebaserede produkter,
herunder varmebehandlede produkter

0,6 g/l for drikkevarer
9,6 g/kg for andre produkter end drikkevarer

Mejeriprodukt-analoger, herunder »beverage whiteners«

0,6 g/l for drikkevarer
6 g/kg for andre produkter end drikkevarer
200 g[kg for »whiteners«

Kornbaserede snackstenger

6 glkg

Sadestoffer til bordbrug

100 g/kg

Modermelkserstatninger  som  defineret i  direktiv

2006/141/EF

0,6 g/l i kombination med 1,2 g/l 2'-O-fucosyllactose i for-
holdet 1:2 i det ferdige brugsklare produkt, markedsfart
som sddan eller rekonstitueret efter producentens anvisnin-

ger

Tilskudsblandinger som defineret i direktiv 2006/141/EF

0,6 g/l i kombination med 1,2 g/l 2'-O-fucosyllactose i for-
holdet 1:2 i det ferdige brugsklare produkt, markedsfort
som sddan eller rekonstitueret efter producentens anvisnin-
ger

Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad til
spedbern  og smabern som defineret i direktiv
2006/125/EF

6 g/kg for andre produkter end drikkevarer

0,6 g/l for brugsklare flydende fodevarer, markedsfort som
sddan eller rekonstitueret efter producentens anvisninger

Melkebaserede drikkevarer og lignende produkter til smé-
bern

0,6 g/l for malkebaserede drikkevarer og lignende produk-
ter, tilsat alene eller sammen med 2’-O-fucosyllactose ved
koncentrationer pa 1,2 g/l i forholdet 1:2 i det ferdige
brugsklare produkt, markedsfort som sddan eller rekonsti-
tueret efter producentens anvisninger

Diatpraparater til serlige medicinske formdl som defineret
i direktiv 1999/21/EF

I overensstemmelse med de serlige ernaeringsmassige krav
hos de personer, produkterne er beregnet til

Fodevarer til anvendelse i energifattige dizeter med henblik
pa vaegttab som defineret i direktiv 96/8/EF (kun for pro-
dukter, der prasenteres som erstatning for hele den daglige
kost)

2,4 g/l for drikkevarer
20 gfkg for snackstaenger

Brod- og pastaprodukter, der er egnede til personer med
glutenintolerans, som defineret i forordning (EF)
nr. 41/2009 ()

30 g/kg

Aromatiserede drikkevarer

0,6 g/l

L 70/25
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Fodevarekategori

Gransevardi

Kaffe, te (undtagen sort te), urte- og frugtte, cikorie; eks-
trakter af te, urte- og frugtte og cikorie; te-, plante-, frugt-
og cerealie-tilberedninger til urtete samt blandinger og in-
stant-blandinger af disse produkter

4.8 g1()

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF, undtagen
kosttilskud til spaedbern

1,5 g/dag for den brede befolkning
0,6 g/dag for smibern

(") Fra den 20. juli 2016 @ndres kategorien »Bred- og pastaprodukter, der er egnede til personer med glutenintolerans, som defineret i
forordning (EF) nr. 41/2009« til folgende: »Bred- og pastaprodukter med angivelser om fraver eller reduceret forekomst af gluten i
overensstemmelse med kravene i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 828/2014«.

(& Graensevardien galder for produkter, der er klar til brug.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2016/ 376
af 11. marts 2016

om tilladelse til markedsfering af 2'-O-fucosyllactose som en ny levnedsmiddelingrediens i
henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 25897

(meddelt under nummer C(2016) 1423)

(Kun den danske udgave er autentisk)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser ('), seerlig artikel 7, og

ud fra felgende betragtninger:

(I)  Glycom AJS indgav den 23. juni 2014 en ansegning til de kompetente myndigheder i Irland om tilladelse til at
markedsfore 2'-O-fucosyllactose som en ny levnedsmiddelingrediens.

(2)  Det kompetente irske fedevarevurderingsorgan afgav den 3. oktober 2014 den ferste vurderingsrapport. I
rapporten konkluderedes det, at 2’'-O-fucosyllactose opfylder kriterierne for nye levnedsmidler i artikel 3, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 258/97.

(3)  Den 9. oktober 2014 fremsendte Kommissionen den forste vurderingsrapport til de gvrige medlemsstater.

(4)  Inden for det tidsrum pd 60 dage, der er fastsat i artikel 6, stk. 4, forste afsnit, i forordning (EF) nr. 258/97, blev
der fremsat begrundede indsigelser.

(5)  Den 22. december 2014 anmodede Kommissionen Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) om at
foretage en vurdering af 2'-O-fucosyllactose som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til forordning (EF)
nr. 258/97.

(6)  Den 29. juni 2015 konkluderede EFSA i sin videnskabelige udtalelse () om sikkerheden ved 2'-O-fucosyllactose
som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til forordning (EF) nr. 258/97, at 2'-O-fucosyllactose er sikkert
under de patenkte anvendelsesformal og anvendelsesniveauer.

(7)  Den 5. oktober 2015 sendte ansggeren en skrivelse til Kommissionen og forelagde supplerende oplysninger for at
understotte anvendelsen og godkendelsen af 2'-O-fucosyllactose og lacto-N-neotetraose i kosttilskud for den
brede befolkning (med undtagelse af spadbern) i henhold til forordning (EF) nr. 258/97.

(8)  Den 14. oktober 2015 anmodede Kommissionen EFSA om at foretage en vurdering af sikkerheden ved disse nye
levnedsmidler i kosttilskud, som ogsd er til bern (med undtagelse af spadbern).

(9)  Den 28. oktober 2015 konkluderede EFSA i sin udtalelse () om sikkerheden ved lacto-N-neotetraose og 2'-O-
fucosyllactose som nye levnedsmiddelingredienser i kosttilskud til bern, at 2'-O-fucosyllactose er sikkert at
anvende i de pataenkte fodevarekategorier og mangder.

(10) Ved Kommissionens direktiv 96/8/EF (*) er der fastsat bestemmelser om levnedsmidler til anvendelse i
energifattige dieter med henblik pd vagttab. Ved Kommissionens direktiv. 1999/21/EF (°) er der fastsat
bestemmelser om ditpraparater til saerlige medicinske formédl. Ved Europa-Parlamentets og Réidets direktiv

1

(') EFTL43af 14.2.1997,s. 1.

() EESA Journal 2015; 13(7):4184.

(}) EFSA Journal (2015) 13(11):4299.

(*) Kommissionens direktiv 96/8/EF af 26. februar 1996 om levnedsmidler til anvendelse i energifattige diaeter med henblik pa vagttab
(EFTL 55, af 6.3.1996, 5. 22).

(*) Kommissionens direktiv 1999/21/EF af 25. marts 1999 om diatpreparater til serlige medicinske formdl (EFT L 91 af 7.4.1999, s. 29).
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2002/46[EF (') er der fastsat bestemmelser om kosttilskud. Ved Kommissionens direktiv 2006/125/EF (%) er der
fastsat bestemmelser om forarbejdede levnedsmidler baseret péa cerealier og babymad til spedbern og smabern.
Ved Kommissionens direktiv 2006/141/EF () er der fastsat bestemmelser om modermelkserstatninger og
tilskudsblandinger til spadbern og smdbern. Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1925/2006 (%) er der fastsat bestemmelser om tilsaetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til
fedevarer. Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 () er der fastsat bestemmelser om sammensatning
og mearkning af fedevarer, der er egnede til personer med glutenintolerans. Ved Kommissionens gennemferelses-
forordning (EU) nr. 828/2014 () er der fastsat bestemmelser om information til forbrugerne om fraveer eller
reduceret forekomst af gluten i fedevarer. Det ber vare tilladt at anvende 2'-O-fucosyllactose, uden at kravene i
disse retsforskrifter tilsidesaettes.

(11) Foranstaltningerne i denne afggrelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

2'-O-fucosyllactose, jf. bilag I, kan markedsferes i Unionen som en ny levnedsmiddelingrediens til de i bilag II angivne
anvendelsesformal og under overholdelse af de i samme bilag fastsatte graensevaerdier, uden at de sarlige bestemmelser i
direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2002/46[EF, 2006/125[EF, 2006/141[EF og forordning (EF) nr. 1925/2006, (EF)
nr. 41/2009 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014 tilsideszttes.

Artikel 2

1. 2’-O-fucosyllactose, der godkendes ved denne afggrelse, betegnes »2’'-O-fucosyllactose« pd merkningen af de
fodevarer, der indeholder det.

2. Forbrugerne informeres om, at kosttilskud, der indeholder 2'-O-fucosyllactose, ikke ber anvendes, hvis andre
levnedsmidler med tilsat 2'-O-fucosyllactose indtages samme dag.

3. Forbrugerne informeres om, at kosttilskud, der indeholder 2'-O-fucosyllactose, til bern ikke ber anvendes, hvis
modermealk eller andre levnedsmidler med tilsat 2’-O-fucosyllactose indtages samme dag.

Artikel 3

Denne afgorelse er rettet til Glycom A/S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Danmark.

Udferdiget i Bruxelles, den 11. marts 2016.

Pa Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).

() Kommissionens direktiv 2006/125/EF af 5. december 2006 om forarbejdede levnedsmidler baseret pd cerealier og babymad til
spaedbern og smabern (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).

(*) Europa—Par?famentets og Rédets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsaetning af vitaminer og mineraler samt visse
andre stoffer til fadevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 af 20. januar 2009 vedrerende sammensatning og meerkning af fodevarer, der er egnede til
personer med glutenintolerans (EUT L 16 af 21.1.2009, s. 3).

(°) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014 af 30. juli 2014 om kravene vedrerende information til forbrugerne om
fraveer eller reduceret forekomst af gluten i fedevarer (EUT L 228 af 31.7.2014, 5. 5).



16.3.2016 Den Europeiske Unions Tidende L 70/29
BILAG I
SPECIFIKATION AF 2’-O-FUCOSYLLACTOSE
Definition

Kemisk navn

a-L-Fucopyranosyl-(1—2)-p-D-galactopyranosyl-(1—4)-D-glucopyranose

Kemisk formel C,:H;,0,5
Molekylveegt 488,44 g[mol
CAS-nr. 41263-94-9

Beskrivelse: 2'-O-fucosyllactose er et hvidt til offwhite pulver.

Renhed:

Test Specifikation
Indhold Ikke under 95 %
D-Lactose Tkke over 1,0 (w|w) %
L-Fucose Ikke over 1,0 (w|w) %

Di-fucosyl-D-lactose-isomerer

Ikke over 1,0 (w|w) %

2'-Fucosyl-D-lactulose

/
I
/
I

Ikke over 0,6 (w|w) %

pH (20 °C, 5 % oplesning)

3,2-7,0

Vand (%) Tkke over 9,0 %
Sulfataske Ikke over 0,2 %
Eddikesyre Ikke over 0,3 %

Oplosningsmiddelrester (methanol, 2-propanol, methylacetat, ace-

tone)

Ikke over 50 mg/kg hver for sig
Ikke over 200 mg/kg tilsammen

Rest-proteiner

Ikke over 0,01 %

Palladium

Ikke over 0,1 mg/kg

Nikkel

Ikke over 3,0 mg/kg

Mikrobiologiske kriterier:

Totaltelling af aerobe mesofile bakterier

Ikke over 500 CFU/g

Garsvampe

Ikke over 10 CFU/g

Skimmelsvampe

Ikke over 10 CFU/g

Rest-endotoksiner

Ikke over 10 EU/mg




L 70/30

Den Europeaiske Unions Tidende

BILAG II

TILLADTE ANVENDELSESFORMAL FOR 2'-O-FUCOSYLLACTOSE

Fodevarekategori

Gransevardi

Ikke-aromatiserede, pasteuriserede og steriliserede (herun-
der UHT-behandlede) malkebaserede produkter

1,2 g/l

Ikke-aromatiserede, fermenterede malkebaserede produkter

1,2 g/l for drikkevarer
19,2 g[kg for andre produkter end drikkevarer

Aromatiserede, fermenterede malkebaserede produkter,
herunder varmebehandlede produkter

1,2 g/l for drikkevarer
19,2 g/kg for andre produkter end drikkevarer

Mejeriprodukt-analoger, herunder »beverage whiteners«

1,2 g/l for drikkevarer
12 g[kg for andre produkter end drikkevarer
400 g/kg for »whiteners«

Kornbaserede snackstaenger

12 glkg

Sadestoffer til bordbrug

200 g/kg

Modermelkserstatninger  som  defineret i  direktiv

2006/141/EF

1,2 g/l i kombination med 0,6 g/l lacto-N-neotetraose i for-
holdet 2:1 i det ferdige brugsklare produkt, markedsfart
som sddan eller rekonstitueret efter producentens anvisnin-

ger

Tilskudsblandinger som defineret i direktiv 2006/141/EF

1,2 g/l i kombination med 0,6 g/l lacto-N-neotetraose i for-
holdet 2:1 i det ferdige brugsklare produkt, markedsfort
som sddan eller rekonstitueret efter producentens anvisnin-
ger

Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad til
spedbern  og smabern som defineret i direktiv
2006/125/EF

12 g[kg for andre produkter end drikkevarer

1,2 g/l for brugsklare flydende fodevarer, markedsfort som
sddan eller rekonstitueret efter producentens anvisninger

Melkebaserede drikkevarer og lignende produkter til smé-
bern

1,2 g/l for melkebaserede drikkevarer og lignende produk-
ter, tilsat alene eller sammen med lacto-N-neotetraose ved
koncentrationer pa 0,6 g/l i forholdet 2:1 i det ferdige
brugsklare produkt, markedsfort som sddan eller rekonsti-
tueret efter producentens anvisninger

Diatpraparater til serlige medicinske formdl som defineret
i direktiv 1999/21/EF

I overensstemmelse med de serlige ernaeringsmassige krav
hos de personer, produkterne er beregnet til

Fodevarer til anvendelse i energifattige dizeter med henblik
pa vaegttab som defineret i direktiv 96/8/EF (kun for pro-
dukter, der prasenteres som erstatning for hele den daglige
kost)

4,8 g/l for drikkevarer
40 g/kg for snacksteenger

Brod- og pastaprodukter, der er egnede til personer med
glutenintolerans, som defineret i forordning (EF)
nr. 41/2009 ()

60 g/kg

Aromatiserede drikkevarer

1,2 g/l

16.3.2016
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Fodevarekategori

Gransevardi

Kaffe, te (undtagen sort te), urte- og frugtte, cikorie; eks-
trakter af te, urte- og frugtte og cikorie; te-, plante-, frugt-
og cerealie-tilberedninger til urtete samt blandinger og in-
stant-blandinger af disse produkter

9,6 g/1()

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF, undtagen
kosttilskud til spaedbern

3,0 g/dag for den brede befolkning
1,2 g/dag for smabern

(") Fra den 20. juli 2016 @ndres kategorien »Bred- og pastaprodukter, der er egnede til personer med glutenintolerans, som defineret i
forordning (EF) nr. 41/2009« til folgende: »Bred- og pastaprodukter med angivelser om fraver eller reduceret forekomst af gluten i
overensstemmelse med kravene i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 828/2014«.

(& Graensevardien galder for produkter, der er klar til brug.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2016/ 377
af 15. marts 2016

om akvivalens mellem de reguleringsmessige rammer i Amerikas Forenede Stater for centrale

modparter, der er meddelt tilladelse og underlagt tilsyn af rdvarefutures-kommissionen

(Commodity Futures Trading Commission), og kravene i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 6482012

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 648/2012 af 4. juli 2012 om OTC-derivater,
centrale modparter og transaktionsregistre ('), serlig artikel 25, stk. 6, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Proceduren for anerkendelse af centrale modparter (»CCPer«), der er etableret i tredjelande, jf. artikel 25 i
forordning (EU) nr. 648/2012, har til formal at gere det muligt for CCP'er, der er etableret og har tilladelse i
tredjelande, hvis reguleringsmessige standarder er akvivalente med dem, der er fastsat i navnte forordning, at
levere clearingydelser til clearingmedlemmer eller handelspladser, der er etableret i Unionen. Denne anerkendelses-
procedure og den dertil knyttede akvivalensafgerelse bidrager dermed til at realisere det overordnede madl i
forordning (EU) nr. 648/2012 om at begranse den systemiske risiko ved at udvide brugen af sikre og solide
CCPer til at cleare over-the-counter (»OTC«)-derivataftaler, herunder ndr disse CCP'er er etableret og har tilladelse
i et tredjeland.

(2)  For at et tredjelands retlige system kan betragtes som akvivalent med Unionens retlige system for sd vidt angar
CCPer, ber de vasentlige resultater af de geldende retlige og tilsynsmeassige rammer vare akvivalente med
Unionens krav i forhold til de reguleringsmassige mal, de realiserer. Formdlet med denne akvivalensvurdering er
derfor at kontrollere, om de retlige og tilsynsmassige rammer i Amerikas Forenede Stater (USA) sikrer, at CCPer,
som er etableret og har tilladelse der, ikke udsatter clearingmedlemmer og handelspladser, der er etableret i
Unionen, for et hgjere risikoniveau end sidstnaevnte kunne udsattes for af CCPer, der har tilladelse i Unionen, og
folgelig ikke udger en uacceptabelt stor systemisk risiko i Unionen.

(3)  Den 1. september 2013 modtog Kommissionen teknisk rddgivning fra Den Europaiske Verdipapir- og
Markedstilsynsmyndighed (ESMA) om de retlige og tilsynsmassige rammer, der galder for CCPer, som er
etableret i USA. I forbindelse med denne tekniske radgivning blev der identificeret en rackke forskelle mellem de
retligt bindende krav, der pd retsligt niveau galder for CCPer i USA, og de retligt bindende krav, der galder for
CCPer i henhold til forordning (EU) nr. 648/2012. Denne afgorelse er imidlertid ikke kun baseret pd en
sammenlignende analyse af de retligt bindende krav, der galder for CCP’er i USA, men ogsd pa en vurdering af
resultatet af disse krav og af deres evne til at begraense de risici, som clearingmedlemmer eller handelspladser, der
er etableret 1 Unionen, kan blive udsat for, pd en méde, der betragtes som akvivalent med resultatet af kravene i
forordning (EU) nr. 648/2012.

(4) I overensstemmelse med artikel 25, stk. 6, i forordning (EU) nr. 648/2012 skal tre betingelser veare opfyldt, for at
det kan fastslds, at et tredjelands retlige og tilsynsmeassige rammer for CCPer, som har tilladelse der, er
akvivalente med dem, der er fastsat i naevnte forordning.

(5) [ henhold til den farste betingelse skal CCP'er, som har tilladelse i et tredjeland, opfylde retligt bindende krav, som
er ekvivalente med kravene i afsnit IV i forordning (EU) nr. 648/2012.

(6)  De retligt bindende krav i USA for CCP’er, som er meddelt tilladelse (det anvendte udtryk inden for rammerne af
CFTC er »rregistrering) og underlagt tilsyn af rdvarefutures-kommissionen (Commodity Futures Trading
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Commission (»CFTCq)), indgdr i Commodity Exchange Act (*CEA«), som andret ved afsnit VII og VIII i Dodd-
Frank Wall Street Reform og Consumer Protection Act (»Dodd-Frank-loven«), og CFTC’s regulativer udstedt i
henhold hertil. CFTC er den kompetente myndighed, der forer tilsyn med alle derivataftaler, der ikke er baseret pa
et enkelt verdipapir (en obligation eller en aktie), et lin eller en snavert defineret gruppe eller et snavert
defineret indeks af verdipapirer, og er ansvarlig for meddelelse af tilladelse til og regulering af CCP’er, der leverer
clearingydelser i forbindelse med disse derivataftaler (»derivatclearingcentraler«eller »DCO’er«). De derivataftaler,
der falder ind under CFTC’s kompetence, svarer derfor til en undergruppe af de derivataftaler, der er omfattet af
bestemmelserne vedrerende CCPer i forordning (EU) nr. 648/2012. Denne afgorelse vedregrer udelukkende
akvivalensen af de retlige og tilsynsmassige rammer for DCO’er og ikke de retlige og tilsynsmaessige rammer for
CCPer, der leverer clearingydelser i forbindelse med derivataftaler, der henherer under veerdipapir- og
berskommissionens kompetence (Securities and Exchange Commission (»SEC«)). Hvis en CCP har status bdde som
clearingagent (»clearing agency«) inden for rammerne af SEC’en og som DCO, vedrerer denne afgerelse kun disse
CCPer, for sd vidt som de leverer clearingydelser i forbindelse med derivataftaler henherende under CFTC’s
jurisdiktion.

(7)  De retligt bindende krav galdende for CCPer, der er meddelt tilladelse af CFTC, omfatter heje standarder som
fastsat ved de grundleggende principper for DCO’er i afsnit 5b, litra c), punkt 2), i CEA, og del 39, underafsnit A
og B, i CFTCs regulativer. For at blive godkendt af CFTC skal alle CCP’er overholde disse grundlaeggende
principper. De grundleeggende principper suppleres af specifikke forbedrede risikostyringsstandarder galdende for
DCO'er, der er udpeget af den amerikanske reguleringsmyndighed (Financial Stability Oversight Council) som
systemisk vigtige, og for hvilke CFTC er blevet udpeget som tilsynsorgan (»SIDCO’er«). De forbedrede risikosty-
ringsstandarder er fastsat i del 39, underafsnit C, i CFTC’s regulativer (regulativ 39.30-39.42). De hgje standarder
og de specifikke forbedrede risikostyringsstandarder for SIDCO’er (tilsammen »de primare reglerq) gaelder for
SIDCO’er og DCO’er, der ikke er udpeget som SIDCO’er, men frivilligt har valgt at veere retligt bundet af disse
specifikke risikostyringsstandarder (»frivilligt bundne DCO’er). Naevnte primeare regler svarer til det forste trin i
de retligt bindende krav geldende for DCQer.

(8)  Ihenhold til de primere regler skal DCO’er vedtage interne regler og procedurer, som skal godkendes af CFTC. I
forbindelse med visse standarder fastlagt i henhold til de primare regler skal DCO'ers interne regler og
procedurer indeholde praskriptive detaljer om, hvordan DCO’n skal overholde de nazvnte standarder. Endvidere
omfatter disse interne regler og procedurer krav, der supplerer kravene foreskrevet i de primere regler. Nar CFTC
har godkendt de interne regler og procedurer, bliver de retligt bindende for DCO’erne og udger en integreret del
af de retlige og tilsynsmaessige rammer, som disse DCO’er skal overholde. I tilfeelde af manglende overholdelse af
de primzre regler eller DCO’ernes interne regler og procedurer har CFTC befgjelse til at sanktionere de
pagaeldende DCO’er, bl.a. ved at palagge straffe og suspendere eller tilbagekalde tilladelsen.

(9)  De retligt bindende krav i USA med hensyn til derivataftaler, der cleares af DCO’r, antager derfor form af en
totrinsstruktur. De primeaere regler for SIDCO’er og frivilligt bundne DCO’er svarer til det forste trin i de retligt
bindende krav. De interne regler og procedurer for SIDCO’er og frivilligt bundne DCO’er svarer til det andet trin i
de retligt bindende krav. Ved fastleggelsen af akvivalens i overensstemmelse med artikel 25, stk. 6, i forordning
(EU) nr. 648/2012 skal arten og detaljeringsgraden af de retlige krav, som er indeholdt i de interne regler og
procedurer for SIDCO’er og frivilligt bundne DCO’er, derfor vurderes sammen med de primere regler for at sikre,
at de retligt bindende krav, der folger af kombinationen af de retlige og tilsynsmessige rammer, kan anses for at
vare akvivalente med kravene i afsnit IV i forordning (EU) nr. 648/2012.

(10) De primeare regler, der galder for SIDCO’er og frivilligt bundne DCO’er, sikrer, ssmmen med deres interne regler
og procedurer, vasentlige resultater, der er aekvivalente med virkningerne af reglerne i afsnit IV i forordning (EU)
nr. 648/2012. De primere regler omfatter krav til forvaltning (herunder organisatoriske krav, krav til den overste
ledelse, risikoudvalg, opbevaring af optegnelser, kvalificeret deltagelse, oplysninger til den kompetente
myndighed), interessekonflikter, outsourcing, god forretningsskik, forretningskontinuitet og adskillelse samt
likviditetsrisiko, krav til sikkerhedsstillelse, investeringspolitik og afviklingsrisiko.

(11)  Selv om de primare regler for sd vidt angdr likviditetsrisici ikke kraever, at SIDCO’er og frivilligt bundne DCO’er
opretholder anerkendte likviditetsressourcer til at opfylde »princippet om at dakke 2¢, dvs. likviditet til dackning
af misligholdelse hos mindst de to clearingmedlemmer, over for hvilke de har den sterste eksponering, er disse
DCO’er ikke desto mindre forpligtet til at etablere procedurer til daekning af eventuel udakket likviditetsmangel
og sikre, at de afsatte midler er til rddighed, hvis tabene overstiger misligholdelsen hos det clearingmedlem, over



L 70/34 Den Europeaiske Unions Tidende 16.3.2016

for hvilket de har den sterste eksponering. Denne tilgang adskiller sig fra »princippet om at dekke 2« som
omhandlet i afsnit IV i forordning (EU) nr. 648/2012, men giver imidlertid vasentlige resultater, der er
akvivalente med virkningerne af reglerne i afsnit IV i forordning (EU) nr. 648/2012.

(12) De primeare regler for sd vidt angdr deltagelse, styring af eksponering, marginkrav, misligholdelsesfonde, andre
finansielle ressourcer, default waterfall og misligholdelsesprocedurer folger samme linje som reglerne i afsnit IV i
forordning (EU) nr. 648/2012, men adskiller sig pé visse punkter. Med hensyn til initialmarginen, som anvendes
pa clearingmedlemmets egne positioner, foreskriver de primare regler en likvidationsperiode pd mindst én dag
for ikke-OTC-derivataftaler, herunder futures, optioner, swaps vedrerende landbrugs- og energirdvarer og
metaller, og fem dage for alle andre derivater, idet marginbelabet opkraves péd nettobasis. EU-reglerne fastsatter
imidlertid likvidationsperioder pd mindst to dage for ikke-OTC-derivataftaler og fem dage for OTC-derivataftaler,
idet marginbelebet typisk opkraves pd nettobasis. Den leengere likvidationsperiode pd to dage for ikke-OTC-
derivataftaler i Unionen medferer derfor, for sd vidt angér clearingmedlemmernes egne positioner, at CCP'er, der
har tilladelse i Unionen, opkraver storre belgb i margin i forbindelse med disse positioner. For initialmarginer,
der opkraves i forbindelse med clearingmedlemmers kunders positioner, skal marginen i henhold til de primare
regler derimod opkraves pd bruttobasis for alle derivataftaleklasser, mens EU-retten ikke omfatter en sddan
forpligtelse. Denne forskel mellem opkreevning af marginer pd nettobasis og bruttobasis ferer til identiske
resultater, ndr det gelder storrelsen af DCO’ers marginkrav for kundernes positioner, hvilket opvejer forskellene i
likvidationsperioden. Derfor kan de primere regler om marginkrav anses for at vere akvivalente med EU-
lovgivningen, for s vidt som de vedrerer clearingmedlemmers kunders positioner. EU-lovgivningen kraver
desuden anvendelse af en af de tre foranstaltninger mod procyklikalitet for at sikre, at initialmarginerne ikke
bliver for lave i stabile ekonomiske tider og ikke stiger drastisk i perioder med stress, hvorimod de primeere
regler ikke indeholder sidanne specifikke krav. Sidanne foranstaltninger sikrer imidlertid stabile og forsigtige
marginer. Endvidere kraeves det i henhold til de primzre regler, at SIDCO’er og frivilligt bundne DCO’er anvender
»princippet om at dakke 2«, ndr disse DCO’er er blevet udpeget som systemisk vigtige i flere jurisdiktioner, eller
ndr de er involveret i aktiviteter med en mere kompleks risikoprofil, hvorimod alle CCPer i henhold til EU-
reglerne skal overholde »princippet om at dakke 2«.

(13) De retlige og tilsynsmassige rammer, der gelder i USA for DCO’r, ber derfor betragtes som akvivalente,
forudsat at de i henhold til de interne regler og procedurer for DCO’er, der har status som SIDCO’er, og frivilligt
bundne DCO’er sikrer, at DCO’erne overholder folgende krav. Disse krav er: 1) for ikke-OTC-derivataftaler, der
handles pa regulerede markeder: en likvidationsperiode pd to dage for sd vidt angdr den initialmargen, der
anvendes pa clearingmedlemmets egne positioner; 2) for alle derivataftaler: foranstaltninger til begransning af
procyklikalitet, der giver stabile og forsigtige marginer, og som svarer til mindst en af de valgmuligheder, der er
fastsat i afsnit IV i forordning (EU) nr. 648/2012, og 3) tilstrakkelige prafinansierede tilgeengelige finansielle
ressourcer, som s&tter DCO’en i stand til mindst at modstd misligholdelse hos de to clearingmedlemmer, over for
hvilke DCO’en under ekstreme, men plausible markedsvilkdr har de storste eksponeringer, under hensyntagen til
de yderligere risici, som disse DCO’er udsettes for som felge af samtidig misligholdelse hos flere enheder i de
misligholdende clearingmedlemmers koncern.

(14) Kommissionen bemarker, at serlige karakteristika med hensyn til en rakke noterede landbrugsderivataftaler, der
handles pd regulerede markeder i USA og cleares af DCO’er, vedrorer markeder, der hovedsageligt anvendes af
indenlandske ikke-finansielle modparter i USA, som forvalter deres kommercielle risici gennem disse aftaler, og
som i ringe grad er systemisk athaengige af resten af det finansielle system. Risikoen forbundet med clearing af
disse aftaler er ubetydelig for s vidt angdr clearingmedlemmer og handelspladser, der er etableret i Unionen. Som
folge heraf pavirkes ®kvivalensvurderingen ikke vésentligt af de reguleringselementer, der anvendes i forbindelse
med landbrugsderivataftalerne.

(15) Det ber derfor konkluderes, at CFTC’s retlige og tilsynsmessige rammer, herunder de primere regler og interne
regler og procedurer for SIDCO’er og frivilligt bundne DCO’r, der opfylder standarderne som fastsat i denne
afgerelse for sd vidt angdr risikostyring, ber betragtes som retligt bindende krav, som er akvivalente med kravene
i afsnit IV i forordning (EU) nr. 648/2012. Kun SIDCO’er og frivilligt bundne DCO’er, der opfylder disse retligt
bindende krav (dvs. de primre regler suppleret med de interne regler og procedurer, der er godkendt af CFTC,
og som opfylder standarderne som fastsat i denne retsakt), kan anerkendes af ESMA, der i overensstemmelse med
artikel 25, stk. 2, litra b), i forordning (EU) nr. 648/2012 ber kontrollere, at disse standarder indgér i de interne
regler og procedurer for enhver CCP, der er omfattet af denne ordning, og som anmoder om anerkendelse i
Unionen. Ligeledes overvdger ESMA i overensstemmelse med artikel 25, stk. 5, i forordning (EU) nr. 648/2012, at
den @kvivalente ordning som defineret i denne afgerelse, herunder de heri indeholdte betingelser, fortsat
overholdes, og kan treekke anerkendelsen tilbage, hvis dette ikke er tilfeeldet. ESMA vil navnlig kontrollere, at
CCPen anvender en likvidationsperiode pd to dage for clearingmedlemmers egne positioner i ikke-OTC-
derivataftaler, og at CCP’en anvender foranstaltninger med det formal at begrense procyklikalitet, som med
hensyn til at frembringe marginer, der er stabile og forsigtige, er ekvivalente med en hvilken som helst af de tre
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foranstaltninger fastsat i forordning (EU) nr. 648/2012, og at CCP'en opretholder tilstraekkelige preefinansierede
tilgeengelige finansielle ressourcer, som satter den i stand til mindst at modstd misligholdelse hos de to clearing-
medlemmer, over for hvilke CCP'en under ekstreme, men plausible markedsvilkdr har de sterste eksponeringer,
under hensyntagen til de yderligere risici, som disse CCPer udsettes for som falge af samtidig misligholdelse hos
flere enheder i de misligholdende clearingmedlemmers koncern.

(16) I henhold til den anden betingelse i artikel 25, stk. 6, i forordning (EU) nr. 648/2012 skal de retlige og
tilsynsmaessige rammer for CCPer, der er etableret i USA, yderligere sikre, at CCP'er til enhver tid er underlagt
effektivt tilsyn og hdndhaevelse i den pagaldende jurisdiktion.

(17)  CFTC foretager lobende overvigning af DCO’ernes overholdelse af risikostyringskravene gennem procedurer for
overvagning og risikobaserede undersogelser, herunder test af tilsynskrav. CFTC gennemferer undersogelser ved
hjelp af undersogelsesteam. Nér undersggelsen er afsluttet, udarbejder CFTC en rapport, der opsummerer
resultaterne af undersegelsen, herunder eventuelle problemstillinger. I rapporten skitseres eventuelle konstaterede
mangler, og forskellige foranstaltninger star til CFTC’s radighed med henblik pd at sikre, at DCO’erne héndterer
eventuelle identificerede problemer hensigtsmassigt, bl.a. ved at pélaegge straffe og suspendere eller tilbagekalde
tilladelsen, sdfremt manglerne ikke afhjelpes. Denne rapport, eller oplysninger indeholdt i rapporten, samt
foranstaltninger, der vedtages pd grundlag heraf, kan udveksles med reguleringsmyndigheder i tredjelande som led
i samarbejdsaftaler.

(18)  Det bar derfor konkluderes, at de retlige og tilsynsmeassige rammer for DCO’er til enhver tid sikrer effektivt tilsyn
og effektiv hdndhaevelse.

(19) I henhold til den tredje betingelse i artikel 25, stk. 6, i forordning (EU) nr. 648/2012 skal de retlige og
tilsynsmessige rammer i USA indeholde et effektivt akvivalent system for anerkendelse af CCPer, der har
tilladelse i henhold til det retlige system i tredjelande (\CCP’er i tredjelandex).

(20) CCPer i tredjelande kan anmode CFTC om tilladelse til at drive virksomhed som DCO. I medfer af sine
lovbestemte befgjelser i henhold til 7 U.S.C. § 2(i) kan CFTC indfere bestemmelser om tilladelse pd baggrund af
overholdelse af nationale regler (»substituted compliance«) for s vidt angdr CCPer i tredjelande, i det omfang der
er fastsldet sammenlignelighed mellem kravene til DCO%r og kravene i tredjelandets retsforskrifter. Sddanne
bestemmelser giver en CCP i et tredjeland, der har status som DCO, mulighed for at opfylde CFTC’s krav ved at
overholde de tilsvarende krav i sin egen (tredjelands-) jurisdiktion. For at opnd anerkendelse er det desuden
nedvendigt, at der indgds et aftalememorandum mellem CFTC og den kompetente tilsynsmyndighed i det
tredjeland, som den ansegende CCP herer under.

(21)  CFTCs retlige og tilsynsmaessige rammer ber derfor anses for at tilvejebringe et effektivt @kvivalent system for
anerkendelse af CCPer i tredjelande.

(22) Denne afgorelse er baseret pa de retligt bindende krav for SIDCO’er og frivilligt bundne DCO’r, som er galdende
i USA pé tidspunktet for vedtagelsen af denne afgerelse. Kommissionen ber i samarbejde med ESMA fortsat
lobende overvage udviklingen i de retlige og tilsynsmeassige rammer for SIDCO’er og frivilligt bundne DCO’er og
kontrollere, at de betingelser, som danner grundlag for denne afggrelse, er opfyldt.

(23) Den regelmaessige gennemgang af de retlige og tilsynsmessige rammer, der galder for SIDCO’er og frivilligt
bundne DCO’er i USA, bergrer ikke Kommissionens mulighed for at foretage en serlig gennemgang pa et hvilket
som helst tidspunkt, hvis udviklingen og navnlig den kontrol, som ESMA gennemforer, eller de oplysninger, den
rader over som folge af det tilsynsmassige samarbejde med CFTC i overensstemmelse med de procedurer og
mekanismer, der er omhandlet i artikel 25, stk. 7, i forordning (EU) nr. 648/2012, nedvendigger, at
Kommissionen revurderer denne afggrelse om akvivalens. En sidan revurdering kan medfere ophzvelse af denne
afgorelse.

(24)  Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Europeiske Verdipapirudvalg —
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

1. Med henblik pé artikel 25, stk. 6, i forordning (EU) nr. 648/2012 betragtes de retlige og tilsynsmassige rammer i
Amerikas Forenede Stater (USA) for derivatclearingcentraler bestdende af afsnit 5b i Commodity Exchange Act og del 39,
underafsnit A, B og C, i CFTC’s regulativer, med undtagelse af regulativ 39.35 og 39.39, som akvivalente med kravene i
afsnit IV i forordning (EU) nr. 648/2012, ndr de interne regler og procedurer for derivatclearingcentraler, der er blevet
udpeget af myndighederne i USA som systemisk vigtige (»systemisk vigtige derivatclearingcentraler«), og for derivatclea-
ringcentraler, der har valgt at veere omfattet af bestemmelserne i del 39, underafsnit C, i CFTCs regulativer og er
meddelt tilladelse og underlagt tilsyn af CFTC (»frivilligt bundne derivatclearingcentraler«), indeholder de elementer, der
er omhandlet i stk. 2 og 3.

2. De sarlige bestemmelser, der er fastsat i de interne regler og procedurer vedrerende systemisk vigtige derivatclea-
ringcentraler og frivilligt bundne derivatclearingcentraler, som naevnt i stk. 1, skal for sd vidt angdr princippet i CFTC’s
regulativ 39.13 omfatte specifikke risikostyringsforanstaltninger til sikring af, at initialmarginer beregnes og opkraves pa
grundlag af felgende parametre:

a) I forbindelse med clearingmedlemmers egne positioner i derivataftaler, der handles pd regulerede markeder eller
udpegede kontraktmarkeder i henhold til afsnit 5 i Commodity Exchange Act (CEA), 7 U.S.C 7, beregnes en likvidati-
onsperiode pé to dage pd nettobasis.

b) I forbindelse med alle derivataftaler skal tiltag, der har til formal at begrense procyklikalitet, svare til mindst en af
folgende foranstaltninger:

i) foranstaltninger vedrerende anvendelse af en marginbuffer pd mindst 25 % af de beregnede marginer, som den
centrale modpart kan lade blive midlertidigt opbrugt i perioder, hvor de beregnede marginkrav stiger betydeligt

ii) foranstaltninger vedrerende tildeling af mindst 25 % vagt til stressede observationer i lookback-perioden

iii) foranstaltninger til sikring af, at marginkravene ikke er lavere end dem, der ville blive beregnet under anvendelse
af en volatilitet skennet over en tidrig historisk lookback-periode.

3. De sarlige bestemmelser, der er fastsat i de interne regler og procedurer for systemisk vigtige derivatclearing-
centraler og frivilligt bundne derivatclearingcentraler, som nzvnt i stk. 1, skal med hensyn til princippet i CFTC’s
regulativ 39.11 og 39.33 omfatte specifikke foranstaltninger for sd vidt angdr finansielle ressourcer til sikring af, at den
pageldende systemisk vigtige derivatclearingcentral eller den frivilligt bundne derivatclearingcentral opretholder
tilstraekkelige prafinansierede tilgaengelige finansielle ressourcer, som satter denne derivatclearingcentral i stand til
mindst at modstd misligholdelse hos de to clearingmedlemmer, over for hvilke den under ekstreme, men plausible
markedsvilkar har de storste eksponeringer, under hensyntagen til de yderligere risici, som denne derivatclearingcentral
udsettes for som folge af samtidig misligholdelse hos flere enheder i de misligholdende clearingmedlemmers koncern.

Artikel 2

1. Derivataftaler som omhandlet i artikel 1, stk. 2, omfatter ikke derivataftaler vedrerende landbrugsravarer, der
opfylder samtlige folgende betingelser:

a) De er baseret pd et underliggende landbrugsprodukt med reference til kvaliteter, priser, vaegt, mal eller konverterings-
faktorer for landbrugsravarer og -produkter, som offentliggeres af USA’s landbrugsministerium og handles pé et af
USA udpeget aftalemarked i henhold til afsnit 5 i Commodity Exchange Act (CEA), 7 U.S.C 7, eller er baseret pa et
underliggende landbrugsprodukt af sukker, sojaolie, sojamel, kakao, kaffe eller tommer og handles pd et af USA
udpeget aftalemarked i henhold til afsnit 5 i Commodity Exchange Act (CEA), 7 U.S.C 7.

b) De er baseret pd et underliggende landbrugsprodukt, der udger grundlaget for en derivataftale vedrerende
landbrugsravarer, som tilbydes til clearing gennem en derivatclearingcentral etableret i USA.
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¢) Hvis der i aftalerne angives et eller flere produktionssteder for det underliggende landbrugsprodukt, ligger ingen af
disse produktionssteder inden for Unionen.

d) De opfylder en af de folgende betingelser:

i) De afvikles fysisk, og medmindre de er baseret pd et underliggende landbrugsprodukt af kaffe, ligger alle
leveringssteder uden for Unionen.

ii) De afvikles kontant, og medmindre de er baseret pd et underliggende landbrugsprodukt af kaffe eller sukker,
baseres afviklingsbelobet ikke pd priserne for et underliggende landbrugsprodukt, hvor mindst et af leverings-
stederne ligger inden for Unionen.

Betingelsen i forste afsnit, litra b), anses ikke for at vaere opfyldt for en given derivataftale vedrerende landbrugsravarer,

hvis storsteparten af sidanne aftaler, der cleares af derivatclearingcentraler etableret i USA, cleares for modparter
etableret i Unionen, og disse aftaler ogsd tilbydes til clearing gennem en central modpart, som har tilladelse i Unionen.

2. Artikel 1, stk. 3, finder ikke anvendelse pd systemisk vigtige derivatclearingcentraler eller frivilligt bundne
derivatclearingcentraler, som udelukkende foretager clearing af de derivataftaler, der er omhandlet i narverende artikels
stk. 1.

Artikel 3

Denne afgorelse traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 15. marts 2016.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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