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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE RADY (UE) 2016/369
z dnia 15 marca 2016 r.

w sprawie udzielania wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na terenie Unii

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 122 ust. 1,

uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Wzajemna pomoc i wsparcie w obliczu klesk zywiolowych lub katastrof to jedne z najwazniejszych przejawdw
powszechnej solidarnosci migdzyludzkiej, a jednocze$nie obowigzek moralny, poniewaz w wyniku tych klesk lub
katastrof duze grupy oséb moga nie by¢ w stanie zaspokoi¢ swoich podstawowych potrzeb, co moze z kolei
mieé powazne negatywne skutki dla ich zdrowia i zycia.

Skutki katastrof spowodowanych przez czlowieka i klesk zywiolowych sa na obszarze Unii coraz dotkliwsze. Jest
to zwigzane z szeregiem czynnikow, takich jak zmiana klimatu, lecz réwniez z innymi zewnetrznymi czynnikami
i okolicznodciami pojawiajacymi si¢ w krajach sasiadujacych z Unig. Obecna sytuacja w zakresie migrantéw i
uchodZcéw w Unii jest szczegdlnym przykladem okolicznodci, ktére — pomimo starain Unii na rzecz wyelimi-
nowania jej podstawowych przyczyn majgcych zrédlo w panstwach trzecich — moga wywieraé bezposredni
wplyw na kondycje gospodarczg panstw cztonkowskich.

W zwigzku z tg sytuacjg Rada Europejska, na posiedzeniu dnia 19 lutego 2016 r., wezwala Komisje do
stworzenia zdolnosci do niesienia pomocy humanitarnej wewnatrz Unii w celu wsparcia panstw borykajacych sie
z duzg liczba uchodzcéw i migrantéw.

Skala katastrof wywolanych przez czlowieka lub klesk zywiotowych i ich skutki moga wywolaé powazine
trudnosci gospodarcze w jednym lub kilku panstwach czlonkowskich. Moga one réwniez wystapi¢ w jednym lub
kilku panstwach czlonkowskich juz borykajacych si¢ z powaznymi trudno$ciami gospodarczymi z innych
przyczyn, co jeszcze bardziej nasila i zaostrza ogdlng sytuacje gospodarcza tych panstw. W obu powyzszych
przypadkach ostabione zostalyby zdolnosci reagowania danych panstw czlonkowskich, co z kolei mialoby
negatywny wplyw na pomoc i wsparcie udzielane osobom potrzebujacym.

Juz teraz Unia jest w stanie udziela¢ panstwom czlonkowskim pomocy o charakterze makrofinansowym oraz
wyraza¢ europejska solidarno$¢ z regionami dotknietymi kleskami w ramach Funduszu Solidarnosci Unii
Europejskiej (FSUE) utworzonego na mocy rozporzadzenia Rady (WE) nr 2012/2002 (!), jednak brak jest obecnie
stosownych instrumentéw na poziomie Unii, dzigki ktérym mozna by w spos6b wystarczajaco przewidywalny i
niezalezny zaspokaja¢ potrzeby humanitarne ludnosci dotknigtej kleskami na terenie Unii, na przyklad w zakresie
zywnoSci, doraznej opieki zdrowotnej, schronienia, wody, urzadzen sanitarnych i higieny, ochrony i edukacji.
Wzajemna pomoc moze by¢ oferowana w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci, zgodnie z decyzjg
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE (3, lecz podstawg dzialania tego mechanizmu sg dobrowolne

(") Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2012/2002 z dnia 11 listopada 2002 r. ustanawiajace Fundusz Solidarno$ci Unii Europejskiej
(Dz.U.L 311z 14.11.2002,s. 3).

(*) Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013UE z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnosci (Dz.U. L 347 2 20.12.2013, 5. 924).
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wklady panstw czlonkowskich. Mozliwe jest rowniez udzielanie pomocy i wsparcia w ramach istniejacych
unijnych instrumentéw politycznych i finansowych, takich jak instrumenty majace na celu ustanowienie
przestrzeni wolnosci, bezpieczefistwa i sprawiedliwosci w Unii. Kazda taka pomoc i wsparcie bylyby jednak
dodatkowe i uzupelniajgce w stosunku do realizacji gléwnych celéw polityki wspomnianych instrumentéw i
w zwigzku z tym byloby ograniczone pod wzgledem zakresu i skali.

(6)  Wydaje si¢ wiec celowe, aby Unia, dzialajac w duchu solidarnosci, zaspokajata podstawowe potrzeby ludnosci
dotknietej kleskami na terenie Unii i przyczyniala si¢ do zmniejszenia skutkow gospodarczych tych klesk
w dotknietych nimi pafistwach czlonkowskich.

(7)  Biorgc pod uwage podobiefistwo miedzy zaspokajaniem podstawowych potrzeb dotknietej kleskami ludnosci na
obszarze Unii poprzez zapewnienie wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych i niesieniem pomocy humanitarnej
ludnosci dotknigtej katastrofami spowodowanymi przez czlowieka lub kleskami Zywiolowymi w pafistwach
trzecich, wszystkie dzialania objete niniejszym rozporzadzeniem nalezy prowadzi¢ zgodnie z przyjetymi na
szczeblu migdzynarodowym zasadami humanitarnymi. Dzialania te stanowia $rodki odpowiednie do sytuacji
gospodarczej pafistw czlonkowskich stojacych w obliczu tych trudnosci i uzupelniajg dzialania Unii zachecajace
do wspdlpracy migdzy panstwami czlonkowskimi w celu zwigkszenia skutecznosci systeméw zapobiegania i
ochrony przed kleskami zywiotowymi lub katastrofami spowodowanymi przez czlowieka.

(8)  Ze wzgledu na konieczno$¢ dzialania w duchu solidarnosci, udzielanie wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na
mocy niniejszego rozporzadzenia powinno by¢ finansowane z budzetu ogdlnego Unii, a takze z wkladéw, jakie
moga wnosi¢ inni darczyncy publiczni lub prywatni.

(9)  Zwrot kosztéw oraz udzielanie zaméwien publicznych i przyznawanie dotacji w ramach niniejszego rozporza-
dzenia powinno odbywa¢ si¢ zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
nr 9662012 (1) z uwzglednieniem szczegdlnego charakteru wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych. Nalezy
zatem umozliwi¢ bezposrednie lub posrednie przyznawanie dotacji i udzielanie zaméwien publicznych oraz
mozliwo$¢ finansowania do 100 % kosztéw kwalifikowalnych z dotacji, ktére moga by¢ przyznawane z moca
wsteczng. Komisja powinna moéc finansowal operacje zwigzane z udzielaniem wsparcia w sytuacjach nadzwy-
czajnych prowadzone przez wszelkie organizacje, prywatne lub publiczne, ktére bez wzgledu na swdj status
prawny posiadaja niezbedne do$wiadczenie i wykorzystujg w tym celu zarzadzanie bezposrednie lub posrednie,
w zaleznosci od sytuacji.

(10)  Ponadto nalezy réwniez polegaé na organizacjach, z ktérymi Komisja zawarla ramowe umowy o partnerstwie na
mocy rozporzadzenia Rady (WE) nr 125796 (3 z uwzglednieniem adekwatnoséci doswiadczen zdobytych przez
te organizacje w udzielaniu pomocy humanitarnej, dzialajgc w $cistej wspdlpracy z Komisja. Tam gdzie to
mozliwe, nalezy staraé si¢ o zaangazowanie lokalnych organizacji pozarzadowych za posrednictwem organizacji
partnerskich, z ktoérymi zawarto ramowe umowy o partnerstwie, w celu maksymalizacji synergii i skutecznosci
wszelkiego nadzwyczajnego wsparcia udzielanego na mocy niniejszego rozporzadzenia.

(11) Interesy finansowe Unii powinny by¢ chronione przez caly cykl wydatkowania za pomoca proporcjonalnych
Srodkéw, w tym w zakresie zapobiegania nieprawidlowosciom, ich wykrywania oraz postgpowan wyjasniajacych
w ich sprawie, a takze odzyskiwania Srodkéw straconych, nienaleznie wyplaconych lub nieodpowiednio
wykorzystanych oraz, w stosownych przypadkach, nakladania sankcji administracyjnych i finansowych zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012.

(12) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ podstawe udzielania wsparcia finansowego w przypadku klesk
zywiolowych lub katastrof spowodowanych dzialalnoicig czlowieka, w odniesieniu do ktérych, w duchu
solidarnosci, Unia moze lepiej niz panstwa cztonkowskie, dzialajace w pojedynke i w sposéb nieskoordynowany,
uruchomi¢ finansowanie na odpowiednich poziomach i wykorzysta¢ je do oszczgdnego, wydajnego i
skutecznego prowadzenia dzialaii potencjalnie ratujgcych zycie, co umozliwi wigkszg skuteczno$é¢ ze wzgledu na
ich skale i komplementarno$¢.

(13) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie mogg zosta¢ osiagnicte w sposob wystarczajacy przez panstwa
czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary lub skutki dzialania mozliwe jest ich lepsze osiggniecie na
poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tych celéw.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 z dnia 25 paZdziernika 2012 r. w sprawie zasad
finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002
(Dz.U.L 298 2 26.10.2012, 5. 1).

() Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1257/96 z dnia 20 czerwca 1996 r. dotyczace pomocy humanitarnej (Dz.U. L 163 z 2.7.1996, s. 1).
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(14)  Udzielanie wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na mocy niniejszego rozporzadzenia nalezy odpowiednio
monitorowa¢, korzystajac, w razie potrzeby, z najbardziej odpowiedniej wiedzy specjalistycznej na poziomie Unii.
Ponadto caly proces wdrazania niniejszego rozporzadzenia nalezy podda¢ ocenie.

(15) W zwiazku z pilnym charakterem niezbednego wsparcia niniejsze rozporzadzenie powinno niezwlocznie wejsé
w zycie,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia ramy, w ktérych mozliwe jest przyznawanie unijnego wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych za pomocg szczeg6lnych srodkéw odpowiednich do sytuacji gospodarczej w przypadku trwajacych lub
potencjalnych klesk zywiolowych lub katastrof spowodowanych przez czlowieka. Takiego wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych mozna udzielaé wylacznie w przypadku, gdy skala i skutki takich klesk lub katastrof powoduja
powazne dalekosiezne konsekwencje humanitarne w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim, i tylko
w wyjatkowych okolicznosciach, kiedy zaden inny instrument dostepny pafistwom czlonkowskim i Unii nie jest wystar-
czajacy.

2. Wsparcie w sytuacjach nadzwyczajnych udzielane na mocy niniejszego rozporzadzenia powinno wspieral i
uzupetnia¢ dzialania podejmowane przez dotknigte dang sytuacja pafstwo czlonkowskie. W zwigzku z tym nalezy
zapewnic Scisla wspolprace i konsultacje z tym panstwem czlonkowskim.

Artykut 2
Uruchomienie wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych

1. Decyzj¢ o uruchomieniu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na mocy niniejszego rozporzadzenia
w przypadku trwajacych lub grozacych klesk lub katastrof podejmuje Rada na podstawie wniosku Komisji, okreslajac
w stosownych przypadkach okres, na ktéry wsparcie zostaje uruchomione.

2. Rada niezwlocznie przeprowadza analize wniosku Komisji, o ktérym mowa w ust. 1, i decyduje, w zaleznosci od
pilnodci sprawy, o uruchomieniu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych.

Artykut 3
Dzialania kwalifikowalne

1.  Wsparcie w sytuacjach nadzwyczajnych udzielane na mocy niniejszego rozporzadzenia stanowi pomoc
w sytuacjach nadzwyczajnych oparta na potrzebach, ktdéra jest uzupelnieniem pomocy udzielanej przez panstwa
czlonkowskie dotknigte takg sytuacja i ktéra ma na celu ochrong zycia, zapobieganie ludzkiemu cierpieniu i tagodzenie
go, a takze zachowanie godnosci ludzkiej w przypadkach, gdy potrzeba taka wynika z klesk lub katastrof, o ktérych

mowa w art. 1.

2. Wsparcie w sytuacjach nadzwyczajnych, o ktérym mowa w ust. 1, moze obejmowa¢é wszelkie dzialania w ramach
pomocy humanitarnej, ktére kwalifikowalyby si¢ do finansowania unijnego na mocy art. 2, 3 i 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1257/96, i moze w zwigzku z tym obejmowal operacje w zakresie wsparcia, pomocy i, w razie potrzeby, ochrony,
ktérych celem jest ratowanie i ochrona zycia w przypadku klesk lub katastrof lub w ich bezposrednim nastepstwie.
Moze by¢ ono takze wykorzystywane do finansowania wszelkich innych wydatkéw bezposrednio zwigzanych z realizo-
waniem wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na mocy niniejszego rozporzadzenia.

3. Wsparcie w sytuacjach nadzwyczajnych na mocy niniejszego rozporzadzenia jest udzielane i realizowane zgodnie
z podstawowymi zasadami humanitarnymi, takimi jak zasada humanitaryzmu, neutralno$ci, bezstronnosci i
niezaleznosci.

4.  Dzialania, o ktérych mowa w ust. 2, s prowadzone przez Komisj¢ lub wybrane przez nig organizacje partnerskie.
Jako organizacje partnerskie Komisja moze wybraé w szczeg6lnosci organizacje pozarzadowe, wyspecjalizowane stuzby
panstw cztonkowskich lub agencje badZ organizacje migdzynarodowe dysponujace niezbedng wiedza fachows. Czyniac
to, Komisja utrzymuje $cista wspdlprace z panstwem czlonkowskim dotknietym sytuacja nadzwyczajna.
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Artykut 4
Rodzaje interwengji finansowych i procedury wykonawcze

1. Komisja wdraza wsparcie finansowe Unii zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Euratom) nr 966/2012. W szczegdlnosci
finansowanie unijne na dzialania wspierajgce na mocy niniejszego rozporzadzenia wdraza si¢ w drodze zarzadzania
bezposredniego lub posredniego zgodnie z, odpowiednio, art. 58 ust. 1 lit. a) i ¢) tego rozporzadzenia.

2. Wsparcie w sytuacjach nadzwyczajnych udzielane na mocy niniejszego rozporzadzenia jest finansowane z budzetu
ogdlnego Unii oraz z wkladéw, jakie moga wnosi¢ inni darczyficy publiczni lub prywatni, ktére traktowane sg jako
zewnetrzne dochody przeznaczone na okreSlony cel zgodnie z art. 21 ust. 4 rozporzadzenia (UE, Euratom)
nr 966/2012.

3. Komisja moze bezposrednio przyznawa¢ unijne $rodki finansowe na dzialania wspierajace na mocy niniejszego
rozporzadzenia wdrazane poprzez zarzadzanie bezposrednie bez oglaszania zaproszen do skladania wnioskéw zgodnie
z art. 128 ust. 1 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012. W tym celu Komisja moze zawrze¢ umowy ramowe o
partnerstwie lub opieral si¢ na obecnych umowach ramowych o partnerstwie zawartych na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1257/96.

4. W przypadku gdy Komisja przeprowadza operacje zwigzane z udzielaniem wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych
za posrednictwem organizacji pozarzadowych, kryteria dotyczace zdolnosci finansowej i operacyjnej uznaje si¢ za
spelnione, kiedy dana organizacja jest zwigzana obowiazujaca umowa ramowa o partnerstwie, zawarta z Komisjg na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 1257/96.

Artykut 5
Koszty kwalifikowalne

1. Finansowanie unijne moze pokry¢ wszelkie koszty bezposrednie, kt6rych poniesienie jest niezbedne do wdrozenia
kwalifikowalnych dzialan okreslonych w art. 3, w tym zakupu, przygotowania, gromadzenia, transportu, przecho-
wywania i dystrybucji towaréw i ustug w ramach tych dziatan.

2. Pokrywane moga by¢ tez koszty posrednie organizacji partnerskich zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Euratom)
nr 966/2012.

3. Finansowanie unijne moze takze stuzy¢ do pokrycia wydatkéw na dzialania zwigzane z przygotowaniem, monito-
rowaniem, kontrola, audytem i oceng dzialan, jakich wymaga zarzadzanie wsparciem w sytuacjach nadzwyczajnych,
ktére ma by¢ udzielane na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

4. Finansowanie przez Uni¢ dzialan wspierajacych w sytuacjach nadzwyczajnych na podstawie niniejszego rozporzg-
dzenia moze pokrywac do 100 % kosztéw kwalifikowalnych.

5. Wydatki poniesione przez organizacje partnerska przed data zlozenia wniosku o finansowanie moga kwalifikowad
si¢ do finansowania przez Unig.

Artykut 6
Komplementarno$¢ i spéjnosé¢ dzialaf Unii

Dazy si¢ do osiagniecia efektow synergii i komplementarnoéci z innymi instrumentami Unii, szczegélnie tymi, w ramach
ktérych przewiduje si¢ formy pomocy lub wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych, jak np. rozporzadzenie (WE)
nr 2012/2002, decyzja nr 1313/2013/UE, rozporzadzenie (WE) nr 1257/96, rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 223/2014 ('), rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 513/2014 (3, rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 514/2014 (}), rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 515/2014 (*) oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 516/2014 (°).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 223/2014 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie Europejskiego Funduszu
Pomocy Najbardziej Potrzebujacym (Dz.U.L 722 12.3.2014,s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 513/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. ustanawiajace, w ramach Funduszu
Bezpieczenstwa Wewnetrznego, instrument na rzecz wsparcia finansowego wspotpracy policyjnej, zapobiegania i zwalczania przestep-
czosci oraz zarzadzania kryzysowego oraz uchylajace decyzje Rady 2007/125[WSiSW (Dz.U.L 150 z 20.5.2014, 5. 93).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 514/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. ustanawiajace przepisy ogdlne
dotyczgce Funduszu Azylu, Migracji i Integracji oraz instrumentu na rzecz wsparcia finansowego wspélpracy policyjnej, zapobiegania i
zwalczania przestepczosci oraz zarzadzania kryzysowego (Dz.U. L 150 z 20.5.2014, 5. 112).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 515/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. ustanawiajace, w ramach Funduszu
Bezpieczenstwa Wewnetrznego, instrument na rzecz wsparcia finansowego w zakresie granic zewnetrznych i wiz oraz uchylajace
decyzjg nr 574/2007/WE (Dz.U.L 1502 20.5.2014, 5. 143).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 516/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. ustanawiajace Fundusz Azylu, Migracji i
Integracji, zmieniajace decyzje Rady 2008/381/WE oraz uchylajace decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 573/2007/WE i
nr 575/2007/WE oraz decyzj¢ Rady 2007/435/WE (Dz.U.L 150 z 20.5.2014, 5. 168).
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Artykut 7
Ochrona intereséw finansowych Unii

1. Komisja podejmuje odpowiednie Srodki zapewniajace, w trakcie realizacji dzialan finansowanych na mocy
niniejszego rozporzadzenia, ochrong¢ intereséw finansowych Unii poprzez stosowanie $rodkéw zapobiegajacych
naduzyciom finansowym, korupcji i wszelkim innym nielegalnym dziataniom, poprzez skuteczne kontrole oraz, w razie
wykrycia nieprawidlowosci, poprzez odzyskiwanie kwot nienaleznie wyplaconych, a takze, w stosownych przypadkach,
poprzez skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace sankcje administracyjne i finansowe.

2. Komisja lub jej przedstawiciele oraz Trybunal Obrachunkowy maja uprawnienia do audytu, na podstawie
dokumentacji i na miejscu, wobec wszystkich beneficjentéw dotacji, wykonawcéw i podwykonawcéw, ktérzy otrzymuja
od Unii $rodki finansowe na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

3. Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) moze prowadzié postgpowania wyjasniajace,
w tym kontrole na miejscu i inspekcje, zgodnie z przepisami i procedurami okre$lonymi w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 () oraz rozporzadzeniu Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 (%), w celu
stwierdzenia, czy mialo miejsce naduzycie finansowe, korupcja lub inne nielegalne dzialanie majace wplyw na interesy
finansowe Unii w zwigzku z umowg o udzielenie dotacji lub decyzja o udzieleniu dotacji lub zaméwieniem
finansowanym na mocy niniejszego rozporzadzenia.

4. Bez uszczerbku dla ust. 1, 2 i 3, umowy oraz umowy o udzielenie dotagji, a takze umowy z organizacjami miedzy-
narodowymi i wyspecjalizowanymi stuzbami panstw cztonkowskich, wynikajace z wdrazania niniejszego rozporzadzenia
muszg zawieral postanowienia wyraZnie uprawniajgce Komisje, Trybunal Obrachunkowy i OLAF do prowadzenia takich
kontroli i postgpowan wyja$niajacych, zgodnie z ich odpowiednimi kompetencjami.

Artykut 8
Monitorowanie i ocena

1. Dzialania objete wsparciem finansowym na mocy niniejszego rozporzadzenia s3 regularnie monitorowane.
Najpdzniej 12 miesiecy po uruchomieniu wsparcia w konkretnej sytuacji nadzwyczajnej zgodnie z art. 2 Komisja
przedstawia Radzie sprawozdanie i, w stosownym przypadku, wnioski dotyczace zakoriczenia tego wsparcia.

2. Do dnia 17 marca 2019 r. Komisja przedklada Radzie oceng¢ funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia wraz
z sugestiami dotyczacymi jego przyszlosci, oraz, w stosownych przypadkach, wnioski dotyczace jego zmiany lub jego
uchylenia.

Artykut 9
Wejécie w zycie i uruchomienie
1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

2. Rada postanawia niniejszym uruchomi¢ na okres trzech lat na mocy niniejszego rozporzadzenia i z dniem jego
wejScia w zycie wsparcie w sytuacjach nadzwyczajnych w zwiazku z obecnym naplywem uchodzcéw i migrantéw do
Unii.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 z dnia 11 wrze$nia 2013 r. dotyczace dochodzen
prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 10731999 Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie Rady (Euratom) nr 1074/1999 (Dz.U. L 2482 18.9.2013, 5. 1).

(*) Rozporzadzenie Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli na miejscu oraz inspekcji przeprowa-
dzanych przez Komisj¢ w celu ochrony i mteresow finansowych Wspdlnot Europejskich przed naduzyciami finansowymi i innymi niepra-
widlowos$ciami (Dz.U.L 292z 15.11.1996, s. 2).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 marca 2016 r.
W imieniu Rady
A.G. KOENDERS
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/ 370
z dnia 15 marca 2016 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej pinoksaden, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony

ro§lin, zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 oraz

w sprawie zezwolenia panstwom czlonkowskim na przedluzenie tymczasowych zezwolen
udzielonych na te substancje czynna

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.

dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin i
91/414/EWG (Y), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG i

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG (3 nalezy
stosowa¢, w odniesieniu do procedury i warunkéw zatwierdzania, do substancji czynnych, dla ktérych przyjeto
decyzje zgodnie z art. 6 ust. 3 tej dyrektywy przed dniem 14 czerwca 2011 r. W przypadku pinoksadenu
warunki art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione decyzja Komisji
2005/459/WE ().

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w dniu 31 marca 2004 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymato od
przedsi¢biorstwa Syngenta Crop Protection AG wniosek o wlaczenie substancji czynnej pinoksaden do
zalgcznika [ do dyrektywy 91/414/EWG. W decyzji 2005/459/WE potwierdzono, ze wniosek jest ,kompletny”
w tym sensie, Ze zasadniczo spelnia wymogi dotyczace danych i informacji przewidziane w zalacznikach II
oraz III do dyrektywy 91/414/EWG.

Zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414/EWG dla wspomnianej substancji czynnej i dla
zastosowarl zaproponowanych przez wnioskodawce zostal oceniony wplyw na zdrowie ludzi i zdrowie zwierzat
oraz na $rodowisko. W dniu 30 listopada 2005 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
(Zjednoczone Krélestwo) przedtozylo projekt sprawozdania z oceny. Zgodnie z art. 11 ust. 6 rozporzadzenia
Komisji (UE) nr 188/2011 (*) w dniu 6 czerwca 2011 r. od wnioskodawcy zazadano dodatkowych informacji.
Ocen¢ dodatkowych danych przez Zjednoczone Krélestwo przedlozono w formie addendéw do projektu
sprawozdania z oceny w dniu 30 stycznia 2012 r.

Projekt sprawozdania z oceny zostal zweryfikowany przez panstwa czltonkowskie i Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem”). W dniu 14 czerwca 2013 r. Urzad przedstawil Komisji swoje
wnioski () z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej pinoksaden.
Projekt sprawozdania z oceny i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez pafistwa czlonkowskie oraz
Komisje w ramach Stalego Komitetu ds. RoSlin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz i sfinalizowane w dniu 29 stycznia
2016 r. w formie opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego pinoksadenu.

Jak wykazaly rézne badania, mozna oczekiwa¢, ze $rodki ochrony roslin zawierajgce pinoksaden zasadniczo
spelniaja wymogi okre$lone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktore zostaly zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem zatwierdzi¢ pinoksaden.

(') Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

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

(*) Decyzja Komisji 2005/459/WE z dnia 22 czerwca 2005 r. uznajaca zasadniczo kompletno§¢ dokumentacji przedtozonej do szczegé-
fowego badania w celu ewentualnego wlaczenia pinoxadenu do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 160
2 23.6.2005,s. 32).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 188/2011 z dnia 25 lutego 2011 r. ustanawiajace szczegélowe zasady wdrazania dyrektywy Rady
91/414/EWG w odniesieniu do procedury oceny substancji czynnych, ktére nie znalazly si¢ w obrocie 2 lata po notyfikacji
przedmiotowej dyrektywy (Dz.U.L 532 26.2.2011,s. 51).

() Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci, 2013. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance pinoxaden” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej pinoksaden).
Dziennik EFSA 2013; 11(6):3269, 112 5. d0i:10.2903j.efsa.2013.3269.
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(6)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczeg6lnosci
zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(7)  Na zatwierdzenie nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi termin, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim i zaintere-
sowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zatwierdzenia.

(8)  Bez uszczerbku dla przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 obowigzkéw wynikajacych z zatwier-
dzenia oraz biorgc pod uwage szczegdlng sytuacje powstala w wyniku przejscia od dyrektywy 91/414/EWG do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy postanowié, co nastgpuje. Pafistwom czlonkowskim nalezy zapewni¢
sze$¢ miesiecy, liczac od daty zatwierdzenia, na dokonanie przegladu zezwolen dotyczacych $rodkéw ochrony
roélin zawierajacych pinoksaden. W stosownych przypadkach panstwa czlonkowskie powinny zmienié, zastapi¢
lub cofngé¢ te zezwolenia. Na zasadzie odstgpstwa od powyzszego terminu nalezy przyznaé wigcej czasu na
przedlozenie i ocene pelnej dokumentacji wyszczeg6lnionej w zalgczniku 111, zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG,
dla kazdego Srodka ochrony rolin i kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie z jednolitymi zasadami.

(9)  DosSwiadczenie zdobyte przy okazji wlaczania do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnych
ocenionych w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92 (") pokazuje, ze moga pojawi¢ si¢ trudnosci
z interpretacja obowiazkéw spoczywajacych na posiadaczach dotychczasowych zezwoleri, a dotyczacych dostgpu
do danych. W celu uniknigcia dalszych trudnosci wydaje si¢ zatem konieczne wyjasnienie obowiazkoéw panstw
czfonkowskich, a w szczegélnosci obowigzku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma dostep do
dokumentacji zgodnie z wymogami okreslonymi w zalgczniku II do wspomnianej dyrektywy. Wyjasnienie to nie
naklada jednak na panstwa czlonkowskie ani na posiadaczy zezwolen Zzadnych nowych obowiazkéw
w poréwnaniu z tymi, ktére naklada si¢ w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych zalgcznik 1 do
wspomnianej dyrektywy lub w rozporzadzeniach zatwierdzajacych substancje czynne.

(10)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (3).

(11) Nalezy réwniez umozliwi¢ panstwom czlonkowskim przedtuzenie tymczasowych zezwolenn udzielonych
w odniesieniu do $rodkéw ochrony roSlin zawierajacych pinoksaden, aby zapewni¢ im czas niezbedny do
wypelnienia obowigzkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu dotyczacych tych tymczasowych zezwolen.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej
Z zastrzezeniem warunkéw wyszczegblnionych w tym zalaczniku zatwierdza si¢ substancje czynng pinoksaden
okreslong w zalgczniku L.
Artykut 2
Ponowna ocena $rodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja
obowigzujace zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace pinoksaden jako substancje czynna w terminie do dnia
31 grudnia 2016 r.

(") Rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajace szczegblowe zasady realizacji pierwszego etapu

programu prac okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin
(Dz.U.L366215.12.1992,s. 10).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).
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Przed uplywem tego terminu pafistwa cztonkowskie w szczegdlnosci sprawdzajg, czy spelnione s warunki wymienione
w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem warunkéw wskazanych w kolumnie dotyczacej przepiséw
szczegOtowych w tym zalgczniku, oraz czy posiadacz zezwolenia posiada dokumentacje spelniajaca wymogi zatacznika II
do dyrektywy 91/414/EWG albo ma do niej dostep, zgodnie z warunkami ustanowionymi w art. 13 ust. 1-4 tej
dyrektywy oraz w art. 62 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 panstwa czlonkowskie dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego
Srodka ochrony roélin zawierajacego pinoksaden jako jedyng substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji
czynnych wyszczeg6lnionych w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 najpdzniej do dnia
30 czerwca 2016 r. zgodnie z jednolitymi zasadami okreslonymi w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
na podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi w zataczniku IIl do dyrektywy 91/414/EWG i z uwzgled-
nieniem kolumny dotyczacej przepiséw szczegélowych w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia. Na podstawie
powyzszej oceny panstwa czlonkowskie okreslaja, czy Srodek ochrony roélin spelnia warunki ustanowione w art. 29
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Po dokonaniu tych ustalen panstwa czlonkowskie:

a) w przypadku Srodka zawierajacego pinoksaden jako jedyna substancje czynng — w razie potrzeby zmieniajg lub
cofajg zezwolenie najp6zniej do dnia 31 grudnia 2017 r.; lub

b) w przypadku Srodka zawierajacego pinoksaden jako jedna z kilku substancji czynnych — w razie potrzeby zmieniaja
lub cofajg zezwolenie do dnia 31 grudnia 2017 r. lub w terminie okreSlonym dla takiej zmiany lub cofniecia we
wlasciwym akcie lub aktach wlaczajacych odpowiednia substancje lub substancje do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG albo zatwierdzajacych odpowiednia substancje lub substancje, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat
jest pozniejsza.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

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

Artykut 4
Przedluzenie obowigzujacych tymczasowych zezwolen

Panistwa czlonkowskie moga przedtuzy¢ obowiazujace tymczasowe zezwolenia na Srodki ochrony roslin zawierajace
pinoksaden na okres koficzgcy si¢ najpdzniej dnia 31 grudnia 2017 r.

Artykut 5
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2016 r., z wyjatkiem art. 4, ktdry stosuje si¢ od daty wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery

Nazwa IUPAC

Czystosc (1)

Data zatwier-

Data wygas$nigcia

Przepisy szczegbltowe

identyfikacyjne dzenia zatwierdzenia
Pinoksaden 8-(2,6-dietylo-p-tolilo)- > 970 glkg 1 lipca 2016 r. 30 czerwca | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
1,2,4,5-tetrahydro-7- 2026 r. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia

Nr CAS 243973-20-8
Nr CIPAC 776

okso-7H-pirazolo[1,2-d]
[1,4,5]oksadiazepino-9-
ylo 2,2-dimetylopropio-
nian

Maksymalna zawar-
to$¢ toluenu 1 g/kg

si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego pinoksadenu,
w szczegblnosci jego dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez
Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz w dniu 29 sty-
cznia 2016 r.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szcze-
g6lng uwage na ochrong wdd podziemnych podczas stosowania
substancji w regionach o niestabilnych warunkach glebowych lub
klimatycznych.

Pafistwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, prowadza w stosownych
przypadkach programy monitorowania w celu weryfikacji poten-
cjalnego zanieczyszczenia woéd podziemnych metabolitem M2
w strefach podatnych na zagrozenia.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

a) poddanej walidacji metody analizy metabolitéow M11, M52,
M54, M55 i M56 w wodach podziemnych;

b) znaczenia metabolitéw M3, M11, M52, M54, M55 i M56 oraz
odnosnej oceny ryzyka dla wod podziemnych, jesli pinoksaden
zostanie sklasyfikowany na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 12722008 jako H361D (podejrzewa sig, ze dziala szkodli-
wie na dziecko w tonie matki).

Whioskodawca przedklada Komisji, pafstwom czlonkowskim i
Urzedowi odpowiednie informacje okreSlone w lit. a) do dnia
30 czerwca 2018 r., a informacje okreslone w lit. b) w ciagu szes-
ciu miesigcy od notyfikacji decyzji dotyczacej klasyfikacji pinoksa-
denu na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1272/2008 ().

(") Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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ZALACZNIK I

W czgéci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa, oz Data zatwier- Data wygasnigcia . p
Numer numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystoé¢ (¥) dzenia satwierdzenia Przepisy szczegGlowe
.97 Pinoksaden 8-(2,6-dietylo-p-tolilo)- | = 970 g/kg 1 lipca 2016 . 30 czerweca | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktorych mowa

Nr CAS 243973-20-8
Nr CIPAC 776

1,2,4,5-tetrahydro-7-
okso-7H-pirazolo[1,2-d]
[1,4,5]oksadiazepino-9-
ylo 2,2-dimetylopropio-
nian

Maksymalna za-
warto$¢ toluenu

1 glkg

2026 1.

w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia
si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego pinoksa-
denu, w szczeg6lnosci jego dodatki 11 II, w wersji sfinalizowanej
przez Stalty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w dniu
29 stycznia 2016 r.

W swojej ogdlnej ocenie panistwa czlonkowskie zwracajg szcze-
g6lna uwage na ochrong wod podziemnych podczas stosowania
substancji w regionach o niestabilnych warunkach glebowych lub
klimatycznych.

Pafistwa czlonkowskie, ktérych to dotyczy, prowadza w stosow-
nych przypadkach programy monitorowania w celu weryfikacji
potencjalnego zanieczyszczenia wod podziemnych metabolitem
M2 w strefach podatnych na zagrozenia.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajgce dotyczace:

a) poddanej walidacji metody analizy metabolitow M11, M52,
M54, M55 i M56 w wodach podziemnych;

b) znaczenia metabolitow M3, M11, M52, M54, M55 i M56 oraz
odnosnej oceny ryzyka dla wéd podziemnych, jesli pinoksaden
zostanie sklasyfikowany na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 12722008 jako H361D (podejrzewa sie, ze dziata szkodli-
wie na dziecko w tonie matki).

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim i
Urzedowi odpowiednie informacje okre§lone w lit. a) do dnia
30 czerwca 2018 r., a informacje okre$lone w lit. b) w ciagu szes-
ciu miesigcy od notyfikacji decyzji dotyczacej klasyfikacji pinoksa-
denu na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.”.

(*) Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/ 371
z dnia 15 marca 2016 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych Zywnosci ('), w szczeg6lnosci jego art. 18 ust. 5 akapit
pierwszy,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o§wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnoSci, chyba ze Komisja udzielifa zezwolenia na takie owiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i zostaly
one wlaczone do wykazu dopuszczonych o§wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych mogg by¢ skladane przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym do wiasciwego
organu krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, z prosba o dokonanie
oceny naukowej oraz Komisji i pafistwom czlonkowskim do wiadomosci.

(3)  Urzad wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczent zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5) W nastgpstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przez
przedsigbiorstwo InQpharm Europe Ltd. zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do standaryzowanego wyciggu wodnego z bialej fasoli (Phaseolus vulgaris L.) i do
zmniejszenia masy ciala (pytanie nr EFSA-Q-2013-00973 (3). OSwiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce brzmialo nastgpujaco: ,Pomaga zmniejszy¢ mase ciata”.

(6) W dniu 16 lipca 2014 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze dowody naukowe s3 niewystarczajace, aby wykazaé zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy spozywaniem standaryzowanego wyciagu wodnego z bialej fasoli (Phaseolus
vulgaris L.) i zmniejszeniem masy ciala. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw
rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
przedsigbiorstwo Natural Alternative International, Inc. (NAI) zwrécono si¢ do Urzgdu o wydanie opinii
dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do beta-alaniny i zwigkszenia wydolnosci podczas
krétkich i bardzo intensywnych ¢wiczen fizycznych (pytanie nr EFSA-Q-2013-00974 (). O$wiadczenie zapropo-
nowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Beta-alanina zwigksza wydolno$¢ podczas krétkich i bardzo
intensywnych ¢wiczen fizycznych”.

(8) W dniu 16 lipca 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktorej
stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spozywaniem beta-alaniny i
zwigkszeniem wydolno$ci podczas krotkich i bardzo intensywnych ¢wiczen fizycznych. W zwigzku
z powyzszym, poniewaz oSwiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy
udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

() Dz.U.L 4047 30.12.2006,s. 9.
() Dziennik EFSA 2014; 12(7):3754.
() Dziennik EFSA 2014; 12(7):3755.
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(9) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przez
organizacj¢ Federacion Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii
dotyczgcej o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do beztluszczowych jogurtéw i beztluszczowego mleka
fermentowanego zgodnych ze specyfikacjami o$wiadczen zywieniowych ,nie zawiera tluszczu”, ,niska zawarto$é
cukru”, ,wysoka zawarto$¢ biatka”, ,Zrédlo wapnia” i ,zrédlo witaminy D” oraz do zmniejszenia ilosci tkanki
tluszczowej, w tym tluszczu trzewnego, przy zachowaniu beztluszczowej masy ciata w ramach diety o obnizonej
wartoSci energetycznej (pytanie nr EFSA-Q-2014-00126 (')). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
brzmialo nastepujgco: ,Beztluszczowe jogurty i mleko fermentowane z Zywymi kulturami jogurtowymi
z dodatkiem witaminy D i bez dodatku cukru pomagaja zmniejszy¢ ilo$¢ tkanki tluszczowej, w tym tluszczu
trzewnego, w ramach diety o obnizonej wartosci energetycznej”.

(10) W dniu 7 stycznia 2015 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej
stwierdzono, Ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spozywaniem beztluszczowych
jogurtéw i beztluszczowego mleka fermentowanego z zywymi kulturami jogurtowymi, zgodnych ze specyfi-
kacjami o$wiadczen Zywieniowych ,nie zawiera tluszczu”, ,niska zawarto$¢ cukru”, ,wysoka zawarto$¢ biatka”,
,zrodlo wapnia” i ,zrédlo witaminy D”, a zmniejszeniem ilo$ci tkanki tluszczowej, w tym tluszczu trzewnego,
przy utrzymaniu beztluszczowej masy ciala w ramach diety o obnizonej wartoSci energetycznej. W opinii tej
Urzad stwierdzil réwniez, ze wnioskodawca nie przedstawil zadnych badan z udzialem ludzi, z ktérych to badan
mozna by wyciggna¢ konkluzje stanowigce uzasadnienie naukowe wniosku. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

(11) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przez
organizacj¢ Federacion Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii
dotyczgcej o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do beztluszczowych jogurtéw i beztluszczowego mleka
fermentowanego z zywymi kulturami jogurtowymi, zgodnych ze specyfikacjami o$wiadczen Zywieniowych ,nie
zawiera tluszczu”, ,niska zawarto$¢ cukru”, ,wysoka zawarto§¢ biatka”, ,Zrédlo wapnia” i ,Zrédlo witaminy D”,
oraz do utrzymania beztluszczowej masy ciala w ramach diety o obnizonej wartosci energetycznej (pytanie nr
EFSA-Q-2014-00127 (3)). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujgco:
,Beztluszczowe jogurty i mleko fermentowane z zywymi kulturami jogurtowymi z dodatkiem witaminy D i bez
dodatku cukru pomagaja utrzymaé beztluszczowa mase ciala (miesnie i kosci) w ramach diety o obnizonej
wartosci energetyczne;”.

(12) W dniu 7 stycznia 2015 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej
stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spozywaniem beztluszczowych
jogurtéw i beztluszczowego mleka fermentowanego z zywymi kulturami jogurtowymi, zgodnych ze specyfi-
kacjami o$wiadczen zywieniowych ,nie zawiera tluszczu”, ,niska zawarto§¢ cukru”, ,wysoka zawarto§¢ biatka”,
,zrodlo wapnia” i ,zrédlo witaminy D”, a utrzymaniem beztluszczowej masy ciala w ramach diety o obnizonej
wartoSci energetycznej. W opinii tej Urzad stwierdzit rowniez, Ze wnioskodawca nie przedstawit zadnych badan
z udzialem ludzi, z ktérych to badaii mozna by wyciagna¢ konkluzje stanowiace uzasadnienie naukowe wniosku.
W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(13) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Avesthagen Limited na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczgcej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do Teestar™, wyciggu z nasion kozieradki pospolitej standaryzowanego na
zawarto$¢ galaktomannanu, oraz do obnizenia popositkowych odpowiedzi glikemicznych (pytanie nr EFSA-Q-
2014-00153 (})). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Teestar™ obniza
poziom glukozy we krwi”.

(14) W dniu 8 stycznia 2015 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzg¢du opini¢ naukowa, w ktorej
stwierdzono, Ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spozywaniem Teestar™, wyciggu
z nasion kozieradki pospolitej standaryzowanego na zawarto$¢ galaktomannanu, a obnizeniem popositkowych
odpowiedzi glikemicznych. W opinii tej Urzad stwierdzil réwniez, ze skoro nie dostarczono dowodéw na wplyw
wyciggu Teestar™ na popositkowe odpowiedzi glikemiczne u ludzi, badania nad potencjalnymi mechanizmami u
zwierzat nie stanowig naukowego uzasadnienia wniosku. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 19242006, nie nalezy udzielaé zezwolenia na jego stosowanie.

(15) Podejmujac decyzje o Srodkach okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, uwzgledniono uwagi wnioskodawcéw
otrzymane przez Komisje, zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

(") Dziennik EFSA 2015; 13(1):3948.
() Dziennik EFSA 2015; 13(1):3949.
() Dziennik EFSA 2015;13(1):3952.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenn zdrowotnych wymienionych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego
wykazu dozwolonych oéwiadczeri, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenie zdrowotne

Whiosek — Odpowiednie przepisy
rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006

Sktadnik odzywczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do
opinii EFSA

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadcze-
nie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody na-
ukowe lub zawierajace wniosek
o ochrong zastrzezonych da-
nych

Standaryzowany wyciag
wodny z bialej fasoli (Phaseolus
vulgaris L.)

Pomaga zmniejszy¢ masg ciala

Q-2013-00973

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadcze-
nie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody na-
ukowe lub zawierajace wniosek
o ochrone zastrzezonych da-
nych

Beta-alanina

Beta-alanina zwigksza wydol-
no$¢ podczas krétkich i bar-
dzo intensywnych ¢wiczen fi-
zycznych

Q-2013-00974

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadcze-
nie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody na-
ukowe lub zawierajace wniosek
o ochrone zastrzezonych da-
nych

Beztluszczowe jogurty i mleko
fermentowane z Zywymi kultu-
rami jogurtowymi, zgodne ze
specyfikacjami o$wiadczefr zy-
wieniowych ,nie zawiera tlusz-
czu”, ,niska zawarto$¢ cukru”,
,wysoka zawarto$¢ biatka”,
,Zzrodto wapnia” i ,Zrédlo wita-
miny D”

Beztluszczowe jogurty i mleko
fermentowane z zywymi kultu-
rami jogurtowymi z dodatkiem
witaminy D i bez dodatku cu-
kru pomagaja zmniejszy¢ ilos¢
tkanki tluszczowej, w tym
tluszczu trzewnego, w ramach
diety o obnizonej wartosci
energetycznej

Q-2014-00126

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadcze-
nie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody na-
ukowe lub zawierajace wniosek
o ochrong zastrzezonych da-
nych

Beztluszczowe jogurty i mleko
fermentowane z zywymi kultu-
rami jogurtowymi, zgodne ze
specyfikacjami o$wiadczenr zy-
wieniowych ,nie zawiera tlusz-
czu”, ,niska zawarto$¢ cukru”,
,wysoka zawarto$¢ biatka”,
,2zrodto wapnia” i ,Zrédlo wita-
miny D”

Beztluszczowe jogurty i mleko
fermentowane z zywymi kultu-
rami jogurtowymi z dodatkiem
witaminy D i bez dodatku cu-
kru pomagaja utrzymaé bez-
thuszczowg mase ciala (mig$nie
i kosci) w ramach diety o obni-
zonej wartosci energetycznej

Q-2014-00127

Artykut 13 ust. 5 — o$wiadcze-
nie zdrowotne w oparciu o
nowo uzyskane dowody na-
ukowe lub zawierajace wniosek
o ochrong zastrzezonych da-

nych

Teestar™, wyciag z nasion ko-
zieradki pospolitej standaryzo-
wany na zawarto$¢ galakto-
mannanu

Teestar™ obniza poziom glu-
kozy we krwi

Q-2014-00153
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/ 372
z dnia 15 marca 2016 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczace Zywnosci i
odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci ('), w szczegélnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(I)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o$wiadczen zdrowotnych
dotyczacych zywnosci, chyba ze Komisja udzielita zezwolenia na takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporza-
dzeniem i zostaly one wlaczone do wykazu dopuszczonych oswiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych mogg by¢ skladane przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym do wiasciwego
organu krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,,Urzedem”.

(3)  Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale panistwa cztonkowskie oraz Komisj¢ o otrzymaniu wniosku i wydaje
opini¢ na temat danego oswiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Lycotec Ltd. na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrocono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej oswiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z wplywem likopenu L-tug na obniZenie poziomu cholesterolu LDL (lipoproteina
niskiej gestosci) we krwi (pytanie nr EFSA-Q-2014-00590 (). Os$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce brzmialo nastepujaco: ,Wykazano, ze likopen L-tug obniza/redukuje poziom cholesterolu we krwi.
Wysoki poziom cholesterolu jest czynnikiem ryzyka rozwoju choroby wieficowej serca.”.

(6)  Dnia 26 lutego 2015 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowsy, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem likopenu L-tug a redukcja poziomu cholesterolu LDL we krwi. W zwigzku z powyzszym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego
stosowanie.

(7) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Oswiadczenia wymienionego w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wiacza si¢ do unijnego wykazu dopusz-
czonych o$wiadczeni, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

() Dz.U.L 404z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2015;13(2):4025.
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Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 marca 2016 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenie zdrowotne

Whiosek — odpowiednie przepisy

rozporzadzenia (WE) Odniesienie do

Sktadnik odzywczy, substancja, O¢wiadczenie

nr 1924/2006 zywno$¢ lub kategoria zywnosci opinii EFSA
Art. 14 ust. 1 lit. a) — o$wiad- | Likopen L-tug Wrykazano, Ze likopen L-tug | Q-2014-00590
czenie zdrowotne o zmniejsza- obniza[redukuje poziom cho-
niu ryzyka choroby lesterolu we krwi. Wysoki po-

ziom cholesterolu jest czynni-
kiem ryzyka rozwoju choroby
wiencowej serca.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/ 373
z dnia 15 marca 2016 r.

ustanawiajgce standardowe wartoSci w przywozie dla ustalania ceny wejécia niektérych owocéw
i warzyw

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustana-
wiajgce wspdlng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG)
nr 234(79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (1,

uwzgledniajgc rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 543/2011 z dnia 7 czerwca 2011 r. ustanawiajgce
szczegOlowe zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007 w odniesieniu do sektoréw owocow i warzyw
oraz przetworzonych owocéw i warzyw (), w szczeg6lnosci jego art. 136 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 543/2011 przewiduje — zgodnie z wynikami wielostronnych negocjacji
handlowych Rundy Urugwajskiej — kryteria, na ktérych podstawie Komisja ustala standardowe wartosci dla
przywozu z panstw trzecich, w odniesieniu do produktéw i okreséw okreslonych w czesci A zalacznika XVI do
wspomnianego rozporzadzenia.

(2)  Standardowa warto$¢ w przywozie jest obliczana kazdego dnia roboczego, zgodnie z art. 136 ust. 1 rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011, przy uwzglednieniu podlegajagcych zmianom danych dziennych.
Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem wejs¢ w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Standardowe wartoSci celne w przywozie, o ktorych mowa w art. 136 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 543/2011, sa ustalone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 marca 2016 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jerzy PLEWA

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich

(') Dz.U.L347220.12.2013,s.671.
() Dz.U.L157215.6.2011,s. 1.
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ZAELACZNIK

Standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejscia niektérych owocéw i warzyw

(EUR/100 kg)

Kod CN Kod panistw trzecich () Standardowa warto$¢ w przywozie
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

() Nomenklatura krajéw ustalona w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 1106/2012 z dnia 27 listopada 2012 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 471/2009 w sprawie statystyk Wspdlnoty dotyczacych handlu zagranicz-
nego z pafistwami trzecimi, w odniesieniu do aktualizacji nazewnictwa pafistw i terytoriéw (Dz.U. L 328 z 28.11.2012, s. 7).

Kod ,ZZ" odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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DECYZJE

DECYZJA RADY (UE) 2016/374
z dnia 14 marca 2016 r.

zmieniajgca decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 529/2013/UE w celu wlaczenia do niej
poziom6éw odniesienia zwigzanych z gospodarka le$ng, minimalnych wartoéci na potrzeby
definicji lasu oraz roku referencyjnego dla emisji w odniesieniu do Republiki Chorwacji

RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac Akt przystapienia Republiki Chorwacji, w szczegdlnosci jego art. 50,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 50 Aktu przystapienia Chorwacji, w przypadku gdy akty przyjete przez instytucje przed dniem
przystapienia wymagaja dostosowan w zwigzku z przystgpieniem, a niezbedne dostosowania nie zostaly
przewidziane w Akcie przystapienia lub zalacznikach do niego, Rada, stanowiac wigkszoscia kwalifikowang na

wniosek Komisji, przyjmuje w tym celu niezbedne akty, jesli pierwotny akt nie zostal przyjety przez Komisje.

(2)  Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 529/2013/UE (') okreslono poziomy odniesienia dla panstw
cztonkowskich zwigzane z gospodarka lesng, minimalne wartosci na potrzeby definicji lasu oraz rok lub okres
referencyjny dla emisji, odpowiednio w zalaczniku II, V i VL.

(3) W zwigzku z przystgpieniem Republiki Chorwacji do Unii Europejskiej w dniu 1 lipca 2013 r., nalezy
uwzgledni¢ wlasciwy dla Chorwacji poziom odniesienia, minimalne wartodci oraz rok referencyjny w,
odpowiednio, zalaczniku II, V 1 VI do decyzji nr 529/2013/UE.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje nr 529/2013/UE,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W decyzji nr 529/2013/UE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w zalaczniku II po pozycji dotyczacej Bulgarii dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,Chorwacja -6 289%

2) w zalgczniku V w odpowiednich kolumnach: ,Obszar (ha)”, ,Zwarcie drzewostanu (%)” i ,Wysoko$¢ drzew (m)” po
pozycji dotyczacej Bulgarii dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,Chorwacja 0,1 10 27

(") Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 529/2013/UE z dnia 21 maja 2013 r. w sprawie zasad rozliczania emisji i pochfaniania
gazéw cieplarnianych w wyniku dzialalnosci zwiazanej z uzytkowaniem gruntéw, zmiana uzytkowania gruntéw i le$nictwem oraz
informacji o dzialaniach zwiazanych z tg dzialalnoscig (Dz.U.L 165 z 18.6.2013, 5. 80).
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3) w zalaczniku VI po pozycji dotyczacej Bulgarii dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:
,Chorwacja 1990".

Artyku} 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do pafistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 marca 2016 .

W imieniu Rady
M.H.P. VAN DAM

Przewodniczgcy
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/375
z dnia 11 marca 2016 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu lakto-N-neotetraozy jako nowego skladnika zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 1419)

(Jedynie tekst w jezyku dufiskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci (1), w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(I) W dniu 15 stycznia 2014 r. przedsigbiorstwo Glycom A[S zwrécito si¢ do wlasciwych organdéw Irlandii
z wnioskiem dotyczacym wprowadzenia do obrotu lakto-N-neotetraozy jako nowego skfadnika Zywnosci.

(2) W dniu 10 czerwca 2014 r. wlasciwy organ ds. oceny zywno$ci w Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym organ ten stwierdzil, ze lakto-N-neotetraoza spelnia kryteria dla nowej
zywnosci okrelone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(3) W dniu 7 lipca 2014 r. Komisja przekazata sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym panstwom
cztonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni ustanowionego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97
zgloszono uzasadniony sprzeciw.

(5) W dniu 13 pazdziernika 2014 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci
(EFSA) o dokonanie oceny lakto-N-neotetraozy jako nowego skladnika Zywnos$ci zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 258/97.

(6) W dniu 29 czerwca 2015 r. EFSA stwierdzila w ,Opinii naukowej dotyczacej bezpieczenistwa lakto-N-neotetraozy
jako nowego skladnika zywnosci na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/97” (), ze lakto-N-neotetraoza jest
bezpieczna w ramach proponowanych zastosowan i przy zachowaniu proponowanych pozioméw zastosowania.

(7) W dniu 5 pazdziernika 2015 r. wnioskodawca przestal pismo do Komisji i przekazal dodatkowe informacje
celem poparcia zastosowania i zatwierdzenia 2'-O-fukozylolaktozy i lakto-N-neotetraozy w suplementach diety
przeznaczonych dla ogétu populacji (z wyjatkiem niemowlat) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(8) W dniu 14 pazdziernika 2015 r. Komisja zwrdcila si¢ do EFSA o dokonanie oceny bezpieczenstwa tych nowych
sktadnikéw zZywnosci w suplementach diety przeznaczonych réwniez dla dzieci (z wyjatkiem niemowlat).

(9) W dniu 28 pazdziernika 2015 r. EFSA stwierdzita w ,Opinii naukowej dotyczacej bezpieczenstwa lakto-N-
neotetraozy i 2’-O-fukozylolaktozy jako nowych skladnikéw zywnosci w suplementach diety przeznaczonych dla
dzieci” (°), ze lakto-N-neotetraoza jest bezpieczna w ramach proponowanych zastosowan i przy zachowaniu
proponowanych pozioméw zastosowania.

(10) W dyrektywie Komisji 96/8/WE (*) ustanowiono wymogi dotyczace Zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach
o obnizonej energetyczno$ci. W dyrektywie Komisji 1999/21/WE () ustanowiono wymogi dotyczace
dietetycznych $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego. W dyrektywie 2002/46/WE

1

(') Dz.U.L43214.2.1997,s. 1.

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

(*) Dziennik EFSA 2015; 13(11):4299.

(*) Dyrektywa Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej energe-
tycznosci (Dz.U.L 552 6.3.1996,s. 22).

() Dyrektywa Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia

medycznego (Dz.U.L 912 7.4.1999,s. 29).
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Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw diety. W dyrektywie Komisji
2006/125/WE (3 ustanowiono wymogi dotyczace przetworzonej zywnos$ci na bazie zbdz oraz zywnosci dla
niemowlat i malych dzieci. W dyrektywie Komisji 2006/141/WE (*) ustanowiono wymogi dotyczace preparatéw
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat. W rozporzadzeniu (WE)
nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady () ustanowiono wymogi dotyczace dodawania do zywnosci
witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji. W rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 41/2009 (®) ustanowiono wymogi dotyczace skladu i etykietowania Srodkéw spozywczych odpowiednich dla
osob nietolerujacych glutenu. W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 828/2014 (°) ustanowiono
wymogi dotyczace przekazywania konsumentom informacji na temat nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci
glutenu w zywnosci. Bez uszczerbku dla wymogéw okreSlonych w tych aktach prawnych nalezy zezwoli¢ na
stosowanie lakto-N-neotetraozy.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i
Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Lakto-N-neotetraoza, zgodna ze specyfikacja w zalaczniku I, moze by¢ wprowadzana do obrotu w Unii jako nowy
sktadnik Zywnosci do zastosowan okreslonych w zalgczniku II i przy maksymalnych poziomach ustanowionych w tym
zalgczniku, bez uszczerbku dla przepiséw szczegblowych dyrektyw 96/8/WE, 1999/21/WE, 2002/46/WE,
2006/125/WE i 2006/141/WE oraz rozporzadzen (WE) nr 1925/2006, (WE) nr 41/2009 i rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 828/2014.

Artykut 2

1. Lakto-N-neotetraoz¢ dopuszczona do obrotu niniejsza decyzja oznacza si¢ na etykiecie zawierajacych ja $rodkéw
spozywczych jako ,lakto-N-neotetraoze”.

2. Konsumentowi podaje si¢ informacje, ze nie nalezy stosowal suplementéw diety zawierajacych lakto-N-
neotetraozg, jezeli tego samego dnia spozywa si¢ inng zywno$¢ z dodatkiem lakto-N-neotetraozy.

3. Konsumentowi podaje si¢ informacje, Ze nie nalezy stosowaé suplementéw diety zawierajgcych lakto-N-neotetraoze
i przeznaczonych dla malych dzieci, jezeli tego samego dnia spozywane jest mleko matki lub inna zywno$¢ z dodatkiem
lakto-N-neotetraozy.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Glycom A[S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Dania.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji

(") Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europe}sklego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywno$ciowych (Dz.U. L 183 2 12.7.2002, s. 51).

(*) Dyrektywa Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grum 2006 r. w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie zbéz oraz zywnosci dla
niemowlat i matych dzieci (Dz.U. L 339 z 6.12.2006, s. 16).

(*) Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow
do dalszego zywienia niemowlgt oraz zmieniajaca dyrektywe 1999/21/WE (Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i skfadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substangji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 41/2009 z dnia 20 stycznia 2009 r. dotyczace skladu i etykietowania Srodkéw spozywczych
odpowiednich dla 0séb nietolerujacych glutenu (Dz.U.L 16 z 21.1.2009, s. 3).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 828/2014 z dnia 30 lipca 2014 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na
temat nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci glutenu w zywnosci (Dz.U. L 228 z 31.7.2014, s. 5).
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ZALACZNIK I
SPECYFIKACJA LAKTO-N-NEOTETRAOZY
Definicja:

Nazwa chemiczna
piranozylo-(1—4)-d-glukopiranoza

[-d-galaktopiranozylo-(1—4)-2-acetamido-2-deoksy-B-d-glukopiranozylo-(1— 3)--d-galakto-

Wzér chemiczny C,H,sNO,,

Masa czasteczkowa 707,63 g/mol

Nr CAS 13007-32-4

Opis: Lakto-N-neotetraoza jest proszkiem o barwie od bialej do biatawej.

Czystosc:

Badanie

Specyfikacja

Oznaczenie zawartoSci

Nie mniej niz 96 %

D-laktoza

Nie wiecej niz 1,0 % w|w

Lakto-N-trioza Il

Nie wigcej niz 0,3 % w|w

Izomer fruktozy lakto-N-neotetraozy

Nie wigcej niz 0,6 % w|w

pH (20 °C, roztwoér 5 %)

5,0-7,0

Woda (%)

Nie wiecej niz 9,0 %

Popi6t siarczanowy

Nie wiecej niz 0,4 %

Kwas octowy

Nie wigcej niz 0,3 %

Pozostatosci rozpuszczalnikéw (metanolu, 2-propanolu, octanu me-
tylu, acetonu)

Nie wiecej niz 50 mg/kg pojedynczo
Nie wigcej niz 200 mg/kg w polaczeniu

Pozostatosci bialek

Nie wiecej niz 0,01 %

Pallad

Nie wigcej niz 0,1 mg/kg

Nikiel

Nie wigcej niz 3,0 mgfkg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba bakterii tlenowych mezofilnych

Nie wiecej niz 500 jtk/g

Drozdze

Nie wigcej niz 10 jtk/g

Plesnie

Nie wigcej niz 10 jtk/g

Pozostatosci endotoksyn

Nie wiecej niz 10 jednostek endotoksyny
(EU)/mg
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ZALACZNIK 11

DOZWOLONE ZASTOSOWANIA LAKTO-N-NEOTETRAOZY

Kategoria zywnosci

Najwyzsze dopuszczalne poziomy

Produkty na bazie mleka pasteryzowane i sterylizowane
(wlaczajac sterylizacje UHT), bez dodatkéw smakowych i
Srodkéw aromatyzujacych

0,6 g/l

Fermentowane produkty na bazie mleka, bez dodatkéw
smakowych i $rodkéw aromatyzujacych

0,6 g/l napoju
9,6 g/kg produktu innego niz napoje

Fermentowane produkty na bazie mleka z dodatkami sma-
kowymi lub $rodkami aromatyzujacymi, wilacznie z pro-
duktami poddanymi obrdbce cieplnej

0,6 g/l napoju
9,6 g/kg produktu innego niz napoje

Analogi produktéw mleczarskich, wlaczajac zabielacze do
napojow

0,6 g/l napoju
6 g/kg produktu innego niz napoje
200 g/kg zabielacza

Batoniki zbozowe

6 glkg

Stodziki stolowe

100 g/kg

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat, w rozu-
mieniu dyrektywy 2006/141/WE

0,6 g/l w polaczeniu z 1,2 g/l 2'-O-fukozylolaktozy w sto-
sunku 1:2 w produkcie koficowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki lub odtworzonym
wedlug instrukgji producenta

Preparaty do dalszego zZywienia niemowlat, w rozumieniu
dyrektywy 2006/141|WE

0,6 g/l w polaczeniu z 1,2 g/l 2'-O-fukozylolaktozy w sto-
sunku 1:2 w produkcie koficowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki lub odtworzonym
wedtug instrukgcji producenta

Przetworzona zywno$¢ na bazie zb6z oraz zywno$¢ dla
niemowlat i malych dzieci, w rozumieniu dyrektywy
2006/125/WE

6 g/kg produktu innego niz napoje

0,6 g/l plynnej zZywnosci gotowej do uzycia, wprowadzanej
do obrotu jako taka lub odtworzonej wedlug instrukeji
producenta

Napoje na bazie mleka i podobne produkty przeznaczone
dla malych dzieci

0,6 g/l w napojach na bazie mleka i podobnych produk-
tach, dodana osobno lub w polaczeniu z 2'-O-fukozylolak-
tozg w stezeniu 1,2 g[l, w stosunku 1:2 w produkcie kon-
cowym gotowym do uzycia, wprowadzanym do obrotu
jako taki lub odtworzonym wedlug instrukeji producenta

Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
medycznego w rozumieniu dyrektywy 1999/21/WE

Zgodnie ze szczegdlnymi wymogami zywieniowymi oséb,
dla ktérych produkty te sa przeznaczone

Zywno$¢ przeznaczona do uzycia w dietach o obnizonej
energetycznosci, w rozumieniu dyrektywy 96/8/WE (tylko
produkty przedstawiane jako zamienniki catodzienne;j

diety)

2,4 g[l w napojach
20 g/kg w batonikach

Chleb i wyroby z makaronu dla 0séb nietolerujacych glu-
tenu, w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 41/2009 ()

30 g/kg

Napoje z dodatkami smakowymi lub Srodkami aromatyzu-
jacymi

0,6 g/l

L 70/25
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Kategoria zywnosci

Najwyzsze dopuszczalne poziomy

Kawa, herbata (z wyjatkiem herbaty czarnej), napary zio-
fowe i owocowe, cykoria; ekstrakty herbaty, naparéw zio-
fowych i owocowych oraz cykorii; preparaty z herbaty, ro-
§lin, owocow i zbdz do przygotowywania naparéw oraz
mieszanki i mieszanki rozpuszczalne (instant) tych produk-
tow

4.8 g1()

Suplementy diety w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE,
z wyjatkiem suplementéw diety dla niemowlat

1,5 g/dzien dla og6tu populagji
0,6 g/dzien dla malych dzieci

(') Od dnia 20 lipca 2016 r. kategoria ,Chleb i wyroby z makaronu dla 0séb nietolerujacych glutenu, w rozumieniu rozporzadzenia
(WE) nr 41/2009” zostanie zastgpiona nastgpujaca kategoria: ,Chleb i wyroby z makaronu opatrzone sformutowaniami dotycza-
cymi nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci glutenu, zgodnie z wymogami rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)

nr 828/2014".

(3 Najwyzszy dopuszczalny poziom odnosi si¢ do produktéw gotowych do uzycia.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/376
z dnia 11 marca 2016 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu 2'-O-fukozylolaktozy jako nowego skladnika Zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 1423)

(Jedynie tekst w jezyku dufiskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci ('), w szczegélnosci jego art. 7,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 23 czerwca 2014 r. przedsigbiorstwo Glycom A[S zwrécito si¢ do wilasciwych organéw Irlandii
z wnioskiem dotyczacym wprowadzenia do obrotu 2’-O-fukozylolaktozy jako nowego skfadnika Zywnosci.

(2) W dniu 3 pazdziernika 2014 r. wlasciwy organ ds. oceny zywnosci w Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym organ ten stwierdzil, ze 2'-O-fukozylolaktoza spelnia kryteria dla nowej
zywnosci okrelone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(3) W dniu 9 pazdziernika 2014 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstgpnej oceny pozostalym
pafistwom czlonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni ustanowionego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97
zgloszono uzasadniony sprzeciw.

(5) W dniu 22 grudnia 2014 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
o dokonanie oceny 2'-O-fukozylolaktozy jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 258/97.

(6) W dniu 29 czerwca 2015 r. EFSA stwierdzita w ,Opinii naukowej dotyczacej bezpieczenistwa 2'-O-fukozylo-
laktozy jako nowego skladnika Zywnosci na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/97” (3, ze 2'-O-fukozylo-
laktoza jest bezpieczna w ramach proponowanych zastosowan i przy zachowaniu proponowanych pozioméw
zastosowania.

(7) W dniu 5 pazdziernika 2015 r. wnioskodawca przestal pismo do Komisji i przekazal dodatkowe informacje
celem poparcia zastosowania i zatwierdzenia 2'-O-fukozylolaktozy i lakto-N-neotetraozy w suplementach diety
przeznaczonych dla ogétu populacji (z wyjatkiem niemowlat) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(8) W dniu 14 pazdziernika 2015 r. Komisja zwrocila si¢ do EFSA o dokonanie oceny bezpieczenstwa tych nowych
sktadnikéw zywnosci w suplementach diety przeznaczonych réwniez dla dzieci (z wyjatkiem niemowlat).

(9) W dniu 28 pazdziernika 2015 r. EFSA stwierdzila w ,Opinii naukowej dotyczacej bezpieczenstwa lakto-N-
neotetraozy i 2'-O-fukozylolaktozy jako nowych skladnikéw zywnosci w suplementach diety przeznaczonych dla
dzieci” (°), ze 2'-O-fukozylolaktoza jest bezpieczna w ramach proponowanych zastosowan i przy zachowaniu
proponowanych poziomdéw zastosowania.

(10) W dyrektywie Komisji 96/8/WE (*) ustanowiono wymogi dotyczace Zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach
o obnizonej energetyczno$ci. W dyrektywie Komisji 1999/21/WE () ustanowiono wymogi dotyczace
dietetycznych $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego. W dyrektywie 2002/46/WE

1

() DzU.L43214.2.1997,s. 1.

() Dziennik EFSA 2015; 13(7):4184.

(*) Dziennik EFSA 2015; 13(11):4299.

(*) Dyrektywa Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej energe-
tycznosci (Dz.U.L 552 6.3.1996,s. 22).

() Dyrektywa Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia

medycznego (Dz.U.L 912 7.4.1999,s. 29).
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Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw diety. W dyrektywie Komisji
2006/125/WE (3 ustanowiono wymogi dotyczace przetworzonej zywnos$ci na bazie zbdz oraz zywnosci dla
niemowlat i malych dzieci. W dyrektywie Komisji 2006/141/WE (*) ustanowiono wymogi dotyczace preparatéw
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat. W rozporzadzeniu (WE)
nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady () ustanowiono wymogi dotyczace dodawania do zywnosci
witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji. W rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 41/2009 (®) ustanowiono wymogi dotyczace skladu i etykietowania Srodkéw spozywczych odpowiednich dla
osob nietolerujacych glutenu. W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 828/2014 (°) ustanowiono
wymogi dotyczace przekazywania konsumentom informacji na temat nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci
glutenu w zywnosci. Bez uszczerbku dla wymogéw okreSlonych w tych aktach prawnych nalezy zezwoli¢ na
stosowanie 2'-O-fukozylolaktozy.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i
Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

2'-O-fukozylolaktoza, zgodna ze specyfikacja w zalgczniku I, moze by¢ wprowadzana do obrotu w Unii jako nowy
skfadnik Zywnosci do zastosowanl okreslonych w zalaczniku II i przy maksymalnych poziomach ustanowionych w tym
zalgczniku, bez uszczerbku dla przepiséw szczegblowych dyrektyw 96/8/WE, 1999/21/WE, 2002/46/WE,
2006/125/WE i 2006/141/WE oraz rozporzadzen (WE) nr 1925/2006, (WE) nr 41/2009 i rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 828/2014.

Artykut 2

1. 2'-O-fukozylolaktoze dopuszczong do obrotu niniejsza decyzjg oznacza si¢ na etykiecie zawierajacych ja $rodkow
spozywczych jako ,2'-O-fukozylolaktoze”.

2. Konsumentowi podaje si¢ informacje, ze nie nalezy stosowaé suplementéw diety zawierajacych 2’-O-fukozylo-
laktozg, jezeli tego samego dnia spozywa si¢ inng zywno$¢ z dodatkiem 2'-O-fukozylolaktozy.

3. Konsumentowi podaje si¢ informacje, ze nie nalezy stosowal suplementéw diety zawierajacych 2'-O-fukozylo-
laktoze i przeznaczonych dla malych dzieci, jezeli tego samego dnia spozywane jest mleko matki lub inna zywnos¢
z dodatkiem 2’-O-fukozylolaktozy.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsiebiorstwa Glycom A/S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Dania.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji

(") Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europe}sklego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywno$ciowych (Dz.U. L 183 2 12.7.2002, s. 51).

(*) Dyrektywa Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grum 2006 r. w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie zbéz oraz zywnosci dla
niemowlat i matych dzieci (Dz.U. L 339 z 6.12.2006, s. 16).

(*) Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow
do dalszego zywienia niemowlgt oraz zmieniajaca dyrektywe 1999/21/WE (Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i skfadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substangji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 41/2009 z dnia 20 stycznia 2009 r. dotyczace skladu i etykietowania Srodkéw spozywczych
odpowiednich dla 0séb nietolerujacych glutenu (Dz.U.L 16 z 21.1.2009, s. 3).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 828/2014 z dnia 30 lipca 2014 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na
temat nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci glutenu w zywnosci (Dz.U. L 228 z 31.7.2014, s. 5).
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16.3.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 70/29
ZALACZNIK I
SPECYFIKACJA 2'-O-FUKOZYLOLAKTOZY
Definicja:

Nazwa chemiczna

a-l-fukopiranozylo-(1— 2)-f-d-galaktopiranozylo-(1 — 4)-d-glukopiranoza

Wzér chemiczny C,:H;,0,5
Masa czgsteczkowa 488,44 g/mol
Nr CAS 41263-94-9

Opis: 2'-O-fukozylolaktoza jest proszkiem o barwie od bialej do bialawe;j.

Czystosc:

Badanie

Specyfikacja

Oznaczenie zawartoSci

Nie mniej niz 95 %

D-laktoza

Nie wiecej niz 1,0 % wjw

L-fukoza

Nie wiecej niz 1,0 % w|w

Izomery difukozylo-d-laktozy

2'-fukozylo-d-laktuloza

w]

w]
Nie wigcej niz 1,0 % w|w

w]

Nie wiecej niz 0,6 % w|w

pH (20 °C, roztwér 5 %)

3,2-7,0

Woda (%)

Nie wiecej niz 9,0 %

Popidt siarczanowy

Nie wiecej niz 0,2 %

Kwas octowy

Nie wiecej niz 0,3 %

Pozostalosci rozpuszczalnikéw (metanolu, 2-propanolu, octanu me-
tylu, acetonu)

Nie wigcej niz 50 mg/kg pojedynczo
Nie wigcej niz 200 mg/kg w polaczeniu

Pozostatosci bialek

Nie wiecej niz 0,01 %

Pallad

Nie wiecej niz 0,1 mg/kg

Nikiel

Nie wiecej niz 3,0 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tlenowych mezofilnych

Nie wigcej niz 500 jtk/g

Drozdze

Nie wigcej niz 10 jtk/g

Plesnie

Nie wiecej niz 10 jtk/g

Pozostatosci endotoksyn

Nie wiecej niz 10 jednostek endotoksyny
(EU)/mg
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ZALACZNIK 11

DOZWOLONE ZASTOSOWANIA 2'-O-FUKOZYLOLAKTOZY

Kategoria zywnosci

Najwyzsze dopuszczalne poziomy

Produkty na bazie mleka pasteryzowane i sterylizowane
(wlaczajac sterylizacje UHT), bez dodatkéw smakowych i
Srodkéw aromatyzujacych

1,2 g/l

Fermentowane produkty na bazie mleka, bez dodatkéw
smakowych i $rodkéw aromatyzujacych

1,2 g/l napoju
19,2 g/kg produktu innego niz napoje

Fermentowane produkty na bazie mleka z dodatkami sma-
kowymi lub $rodkami aromatyzujacymi, wilacznie z pro-
duktami poddanymi obrdbce cieplnej

1,2 g/l napoju
19,2 g/kg produktu innego niz napoje

Analogi produktéw mleczarskich, wlaczajac zabielacze do
napojow

1,2 g/l napoju
12 g/kg produktu innego niz napoje
400 g/kg zabielacza

Batoniki zbozowe

12 glkg

Stodziki stolowe

200 g/kg

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat, w rozu-
mieniu dyrektywy 2006/141/WE

1,2 g/l w polaczeniu z 0,6 g/l lakto-N-neotetraozy w sto-
sunku 2:1 w produkcie koficowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki lub odtworzonym
wedlug instrukgji producenta

Preparaty do dalszego zZywienia niemowlat, w rozumieniu
dyrektywy 2006/141|WE

1,2 g/l w polaczeniu z 0,6 g/l lakto-N-neotetraozy w sto-
sunku 2:1 w produkcie koficowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki lub odtworzonym
wedtug instrukgcji producenta

Przetworzona zywno$¢ na bazie zb6z oraz zywno$¢ dla
niemowlat i malych dzieci, w rozumieniu dyrektywy
2006/125/WE

12 g/kg produktu innego niz napoje

1,2 g/l plynnej zywnosci gotowej do uzycia, wprowadzanej
do obrotu jako taka lub odtworzonej wedlug instrukeji
producenta

Napoje na bazie mleka i podobne produkty przeznaczone
dla malych dzieci

1,2 g/l w napojach na bazie mleka i podobnych produk-
tach, dodana osobno lub w polaczeniu z lakto-N-neote-
traozg w stezeniu 0,6 gfl, w stosunku 2:1 w produkcie
konicowym gotowym do uzycia, wprowadzanym do obrotu
jako taki lub odtworzonym wedlug instrukeji producenta

Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
medycznego w rozumieniu dyrektywy 1999/21/WE

Zgodnie ze szczegdlnymi wymogami zywieniowymi oséb,
dla ktérych produkty te sa przeznaczone

Zywno$¢ przeznaczona do uzycia w dietach o obnizonej
energetycznosci, w rozumieniu dyrektywy 96/8/WE (tylko

4,8 g/l w napojach

produkty przedstawiane jako zamienniki catodzienne;j 40 gkg w batonikach
diety)

Chleb i wyroby z makaronu dla 0séb nietolerujacych glu- | 60 g/kg

tenu, w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 41/2009 ()

Napoje z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzu- | 1,2 g/l

jacymi
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Kategoria zywnosci Najwyzsze dopuszczalne poziomy

Kawa, herbata (z wyjatkiem herbaty czarnej), napary zio- | 9,6 g/l ()
fowe i owocowe, cykoria; ekstrakty herbaty, naparéw zio-
fowych i owocowych oraz cykorii; preparaty z herbaty, ro-
§lin, owocow i zbdz do przygotowywania naparéw oraz
mieszanki i mieszanki rozpuszczalne (instant) tych produk-
tow

Suplementy diety w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE, | 3,0 g/dzien dla ogélu populacji
z wyjatkiem suplementéw diety dla niemowlat 1,2 gfdzien dla malych dzieci

(') Od dnia 20 lipca 2016 r. kategoria ,Chleb i wyroby z makaronu dla 0séb nietolerujacych glutenu, w rozumieniu rozporzadzenia
(WE) nr 41/2009” zostanie zastgpiona nastepujaca kategorig: ,Chleb i wyroby z makaronu opatrzone sformulowaniami dotycza-
cymi nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci glutenu, zgodnie z wymogami rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 828/2014”.

(3 Najwyzszy dopuszczalny poziom odnosi si¢ do produktéw gotowych do uzycia.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/377
z dnia 15 marca 2016 r.

w sprawie réwnowazno$ci ram regulacyjnych Stanéw Zjednoczonych Ameryki dotyczacych

kontrahentéw centralnych, ktérzy dzialaja za zezwoleniem i pod nadzorem Commodity Futures

Trading Commission, z wymogami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 648/2012

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 648/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie
instrumentéw pochodnych bedacych przedmiotem obrotu poza rynkiem regulowanym, kontrahentéw centralnych i
repozytoriéw transakcji (1), w szczegdlnosci jego art. 25 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Procedura uznawania kontrahentéw centralnych (dalej ,CCP”) z siedzibg w panstwach trzecich okreslona
w art. 25 rozporzadzenia (UE) nr 648/2012 ma umozliwi¢ CCP majacym siedzibe i posiadajacym zezwolenie
w panstwach trzecich, ktérych standardy regulacyjne sa réwnowazne standardom ustanowionym w tymze
rozporzadzeniu, $wiadczenie ustug rozliczeniowych na rzecz czlonkéw rozliczajacych lub systeméw obrotu
majacych siedzib¢ w Unii. Procedura uznawania kontrahentéw oraz decyzja o réwnowaznosci ram regulacyjnych
przewidziane we wspomnianym rozporzadzeniu przyczyniaja si¢ do osiagnigcia nadrzednego celu rozporzadzenia
(UE) nr 6482012, jakim jest zmniejszenie ryzyka systemowego poprzez rozszerzenie zakresu wykorzystania
bezpiecznych i solidnych CCP do rozliczania kontraktéw pochodnych bedacych przedmiotem obrotu poza
rynkiem regulowanym, w tym réwniez wowczas, gdy CCP majg swojg siedzibe i uzyskali zezwolenie na
prowadzenie dzialalno$ci w panistwie trzecim.

(2)  Aby system prawny panstwa trzeciego mogl zosta¢ uznany za réwnowazny systemowi prawnemu Unii
w odniesieniu do CCP, istotne skutki obowiazujgcych rozwigzan prawnych i nadzorczych powinny by¢
réwnowazne z wymogami Unii pod wzgledem osigganych celéw regulacyjnych. Celem niniejszej oceny
réwnowaznosci jest zatem sprawdzenie, czy rozwigzania prawne i nadzorcze Stanéw Zjednoczonych Ameryki
gwarantuja, ze CCP majacy siedzibe i posiadajacy zezwolenie w tym kraju nie narazajg czlonkéw rozliczajacych
lub systeméw obrotu majacych siedzibe w Unii na wyzszy poziom ryzyka niz ten, na jaki mogliby oni by¢
narazeni w przypadku korzystania z ustug CCP posiadajacych zezwolenie w Unii, a co za tym idzie, ze nie
powoduja niedopuszczalnego poziomu ryzyka systemowego w Unii.

(3) W dniu 1 wrzesnia 2013 r. Komisja otrzymala opini¢ techniczng Europejskiego Urzedu Nadzoru Gield i
Papieréw Warto$ciowych (dalej ,ESMA”) w sprawie rozwigzan prawnych i nadzorczych majacych zastosowanie do
CCP posiadajacych siedzibe w Stanach Zjednoczonych Ameryki. W opinii technicznej wskazano szereg réznic
pomiedzy prawnie wigzacymi wymogami majgcymi zastosowanie, na poziomie jurysdykcyjnym, do CCP
w Stanach Zjednoczonych Ameryki i prawnie wigzacymi wymogami majacymi zastosowanie do CCP na
podstawie rozporzadzenia (UE) nr 648/2012. Niniejsza decyzja nie opiera si¢ jednak wylacznie na analizie
poréwnawczej prawnie wigzgcych wymogéw majacych zastosowanie do CCP w Stanach Zjednoczonych Ameryki,
lecz réwniez na ocenie skutkéw tych wymogéw i ich adekwatnosci jako $rodka stuzgcego ograniczaniu ryzyka,
na ktére moga by¢ narazeni cztonkowie rozliczajacy lub systemy obrotu z siedzibg w Unii, w sposéb uznany za
réwnowazny ze skutkami wymogdéw okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 648/2012.

(4)  Zgodnie z art. 25 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 648/2012, aby ramy prawne i nadzorcze w panstwie trzecim
dotyczace CCP, ktérzy uzyskali zezwolenie w tym pafistwie trzecim, zostaly uznane za réwnowazne z przepisami
tego rozporzadzenia, muszg by¢ spelnione trzy warunki.

(5)  Po pierwsze, CCP, ktérzy uzyskali zezwolenie w panfistwie trzecim, musza spelniaé prawnie wigZace wymogi
réwnowazne wymogom ustanowionym w tytule IV rozporzadzenia (UE) nr 648/2012.

(6)  Prawnie wigzgce w Stanach Zjednoczonych Ameryki wymogi dotyczace CCP, ktérzy dzialaja za zezwoleniem
(CFTC stosuje termin ,rejestracja”) i pod nadzorem Commodity Futures Trading Commission (CFTC), sg okre$lone
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w ustawie Commodity Exchange Act (,CEA”), zmienionej przepisami tytuléw VII i VIII ustawy Dodd-Frank Wall
Street Reform and Consumer Protection Act (,ustawa Dodd-Frank”), oraz w ogloszonych na ich podstawie regulacjach
(regulations) CFTC. CFTC jest organem wiasciwym w sprawach nadzoru nad wszystkimi kontraktami pochodnymi,
ktére nie sg oparte na jednym papierze wartoSciowym (akcji lub obligacji), kredycie lub wasko zdefiniowanym
zbiorze lub indeksie papieréw warto$ciowych, oraz jest organem odpowiedzialnym za udzielanie zezwolenia CCP,
ktérzy Swiadczg ustugi rozliczeniowe dla tych kontraktéw pochodnych (organizacje rozliczajace instrumenty
pochodne, DCO z ang. derivative clearing organizations), jak rowniez za regulowanie tych CCP. Kontrakty pochodne,
ktére wchodzg w zakres kompetencji CFTC, odpowiadaja tym samym podzbiorowi kontraktéw pochodnych
objetych przepisami dotyczagcymi CCP okreSlonymi w rozporzadzeniu (UE) nr 648/2012. Niniejsza decyzja
dotyczy wylacznie réwnowaznosci rozwigzafi prawnych i nadzorczych dla DCO, nie dotyczy natomiast
rozwigzan prawnych i nadzorczych dla CCP, ktérzy $wiadcza ustugi rozliczeniowe dla kontraktéw pochodnych,
ktére wchodzg w zakres kompetencji Securities and Exchange Commission (,SEC”). Jezeli CCP posiada zezwolenie
zaréwno jako agencja rozliczeniowa w ramach kompetencji SEC oraz jako DCO, niniejsza decyzja dotyczy takich
CCP wylacznie w takim zakresie, w jakim $wiadcza one ustugi rozliczeniowe dla kontraktéw pochodnych
wchodzacych w zakres kompetencji CFTC.

(7)  Prawnie wigzace wymogi majace zastosowanie do CCP, ktére posiadaja zezwolenia wydane przez CFTC, obejmuja
standardy wysokiego poziomu okreslone przez podstawowe zasady dla DCO zawarte w sekcji 5b(c)(2) CEA oraz
w czeSci 39 podezesci A i B regulacji CFTC. Kazdy CCP musi spelnia¢ te podstawowe zasady w celu uzyskania
zezwolenia CFTC. Te podstawowe zasady s3 uzupelniane przez szczegdlowe rozszerzone standardy zarzadzania
ryzykiem majace zastosowanie do DCO, ktére zostaly zaklasyfikowane jako wazne systemowo przez Financial
Stability Oversight Council Stanéw Zjednoczonych Ameryki i w przypadku ktérych CFTC zostala wyznaczona
jako agencja nadzoru (okreSlanych jako ,SIDCO”). Rozszerzone standardy zarzgdzania ryzykiem sg okreslone
w czeSci 39 podceze$¢ C regulacji CFTC (regulations 39.30 do 39.42). Standardy wysokiego poziomu oraz
szczegOtowe rozszerzone standardy zarzadzania ryzykiem dla SIDCO (stanowigce lacznie ,zasady naczelne”) maja
zastosowanie zaréwno do SIDCO, jak i do DCO, ktére nie zostaly wprawdzie zaklasyfikowane jako SIDCO, ale
dobrowolnie zgodzily si¢ by¢ prawnie zwigzane tymi szczegblowymi standardami zarzadzania ryzykiem (,DCO
objete na zasadzie dobrowolnosci”, ang. opt-in DCO). Te zasady naczelne stanowig pierwszy poziom prawnie
wiazacych wymogdéw majacych zastosowanie do DCO.

(8)  Zgodnie z zasadami naczelnymi DCO muszg ustanowi wewnetrzne przepisy i procedury, ktére musza zostaé
zatwierdzone przez CFTC. W odniesieniu do niektérych standardéw sformulowanych w ramach zasad naczelnych
wewnetrzne przepisy i procedury DCO musza zawieraé szczegblowe zasady normatywne dotyczace sposobu,
w jaki DCO zamierza spelni¢ wymogi tych standardoéw. Ponadto wspomniane wewnetrzne przepisy i procedury
zawierajg wymogi, ktore uzupelniajg wymogi narzucone przez zasady naczelne. Po zatwierdzeniu przez CFTC
wewnetrzne przepisy i procedury stajg si¢ prawnie wigzace dla DCO i stanowig integralng cz¢$¢ rozwigzan
prawnych i nadzorczych, ktérych DCO muszg przestrzegaé. W przypadku naruszenia zasad naczelnych lub
wewnetrznych przepiséw i procedur DCO, CFTC ma prawo natozy¢ sankcje na DCO, w tym w postaci nalozenia
grzywny oraz zawieszenia lub cofnigcia zezwolenia.

(9) W Stanach Zjednoczonych Ameryki prawnie wigZace wymogi w odniesieniu do kontraktéw pochodnych
rozliczanych przez DCO majg zatem strukture dwupoziomowg. Pierwszy poziom prawnie wigzacych wymogéw
stanowia zasady naczelne obowigzujace SIDCO i DCO objete na zasadzie dobrowolnosci. Drugi poziom prawnie
wiazacych wymogdw stanowia wewnetrzne przepisy i procedury obowiazujace SIDCO i DCO objete na zasadzie
dobrowolnosci. Dokonujgc oceny réwnowaznosci zgodnie z art. 25 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 648/2012,
charakter i szczegdly wymog6w prawnych zawartych w wewnetrznych przepisach i procedurach obowigzujacych
SIDCO i DCO objete na zasadzie dobrowolnosci nalezy zatem rozpatrywaé w kontekscie zasad naczelnych, tak
by upewnic si¢, ze wigzgce prawnie wymogi powstate w drodze polgczenia tych elementéw rozwigzan prawnych
i nadzorczych moga zosta¢ uznane za réwnowazne wymogom okre§lonym w tytule IV rozporzadzenia (UE)
nr 648/2012.

(10) Istotne skutki zasad naczelnych majacych zastosowanie do SIDCO i DCO objetych na zasadzie dobrowolnosci i
uzupelnionych przez ich wewnetrzne przepisy i procedury sa réwnowazne skutkom przepisow ujetych
w tytule IV rozporzgdzenia (UE) nr 648/2012. Zasady naczelne obejmuja wymogi dotyczace zarzadzania (w tym
wymogi organizacyjne, wymogi dotyczace kadry kierowniczej wyzszego szczebla, komisji ds. ryzyka,
prowadzenia dokumentacji, znacznych pakietéw akcji, informacji przekazywanych wlaSciwemu organowi),
konfliktéw intereséw, outsourcingu, prowadzenia dzialalnosci, podzialu prowadzonej dzialalnosci, ciaglosci
dzialania, jak réwniez kwestie ryzyka plynnosci i ryzyka rozrachunku, strategii inwestycyjnej oraz wymogéw
dotyczacych zabezpieczen.

(11) Wprawdzie zasady naczelne dotyczace ryzyka plynnosci nie wymagajg od SIDCO i DCO objetych na zasadzie
dobrowolnos$ci utrzymywania kwalifikowalnych zasobéw plynnosci na potrzeby spelnienia zasady ,pokrycia
dwoch”, tj. zasobéw plynnosci wystarczajacych do pokrycia niewykonanych zobowigzan co najmniej dwdch
czlonkéw rozliczajgcych, wobec ktérych posiadajg najwicksze ekspozycje, jednakze wspomniane DCO sa
zobowigzane do ustanowienia procedur stuzacych pokryciu wszelkich niezabezpieczonych niedoboréw
plynnosci, zapewniajac w ten sposob, by w przypadku gdy straty przekraczajg niewykonane zobowigzania
czlonka rozliczajacego, wobec ktérego posiadaja one najwicksza ekspozycje, dostepne byly zarezerwowane na
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ten cel zasoby. Mimo iz jest to inne podejScie niz zasada ,pokrycia dwéch” ujeta w tytule IV rozporzadzenia (UE)
nr 648/2012, prowadzi ono do istotnych skutkéw réwnowaznych skutkom przepiséw zawartych w tytule IV
rozporzadzenia (UE) nr 648/2012.

(12)  Zasady naczelne dotyczace uczestnictwa, zarzadzania ekspozycjami, wymogéw dotyczacych depozytu zabezpie-
czajgcego, funduszy na wypadek niewykonania zobowigzania, innych zasobéw finansowych, kaskadowego
pokrywania strat w przypadku niewykonania zobowigzania oraz procedur w przypadku niewykonania
zobowigzania wynikajg z koncepcji podobnej do tej, ktéra lezy u podstaw przepiséw zawartych w tytule IV
rozporzadzenia (UE) nr 648/2012, aczkolwiek réznig si¢ pod pewnymi wzgledami. W odniesieniu do
poczatkowego depozytu zabezpieczajacego majacego zastosowanie do pozycji wynikajacych z transakcji na
wlasny rachunek czlonkéw rozliczajacych zasady naczelne przewidujg minimalny okres likwidacji wynoszacy
jeden dzien dla kontraktéw pochodnych niebedacych przedmiotem obrotu poza rynkiem regulowanym, w tym
kontraktéw terminowych typu future, opcji, swapéw na towary rolne, surowce energetyczne i metale, oraz
wynoszacy pie¢ dni w przypadku wszystkich pozostalych instrumentéw pochodnych, przy czym depozyt
zabezpieczajgcy jest pobierany na zasadzie netto. Przepisy unijne okreslaja natomiast minimalne okresy likwidacji
wynoszace dwa dni w przypadku kontraktéw pochodnych niebedacych przedmiotem obrotu poza rynkiem
regulowanym oraz pig¢ dni w przypadku kontraktéw pochodnych bedacych przedmiotem obrotu poza rynkiem
regulowanym, przy czym depozyt zabezpieczajacy jest zasadniczo pobierany na zasadzie netto. Tym samym
w odniesieniu do pozycji wynikajacych z transakcji na wilasny rachunek czlonkéw rozliczajacych dluzszy,
wynoszacy w Unii dwa dni okres likwidacji w przypadku kontraktéw pochodnych niebedgcych przedmiotem
obrotu poza rynkiem regulowanym prowadzi do tego, ze CCP posiadajacy zezwolenie w Unii pobieraja wigcej
depozytu zabezpieczajacego w odniesieniu do tych pozycji. Z kolei w przypadku poczatkowych depozytéw
zabezpieczajacych pobieranych w odniesieniu do pozycji klientéw czlonkéw rozliczajacych zasady naczelne
wymagaja pobierania depozytu zabezpieczajacego na zasadzie brutto w przypadku wszystkich klas kontraktéw
pochodnych, podczas gdy prawo Unii nie zawiera takiego wymogu. Ta réznica miedzy pobieraniem depozytu
zabezpieczajacego na zasadzie netto i na zasadzie brutto prowadzi do réwnowaznych wynikéw pod wzgledem
kwoty depozytu zabezpieczajacego, ktéra DCO utrzymujg w odniesieniu do pozycji klientéw, co kompensuje
roznice jeSli chodzi o dlugos$¢ okresu likwidacji. W zwiazku z powyzszym zasady naczelne w odniesieniu do
wymogéw dotyczacych depozytu zabezpieczajacego moga zosta¢ uznane za réwnowazne prawu Unii w zakresie,
w jakim dotycza klientéw czlonkéw rozliczajacych. Prawo Unii wymaga ponadto stosowania jednego z trzech
srodkéw antycyklicznych w celu zapewnienia, by poczatkowe depozyty zabezpieczajace nie ulegly zbyt duzemu
obnizeniu w okresach stabilnej koniunktury gospodarczej ani nie odnotowaly naglego wzrostu w okresach
warunkéw skrajnych, podczas gdy zasady naczelne nie zawierajg konkretnego wymogu tego rodzaju. W ten
sposob te antycykliczne Srodki prowadza do stabilnych i ostroznie szacowanych depozytéw zabezpieczajacych.
Ponadto zasady naczelne wymagaja od SIDCO i DCO objetych na zasadzie dobrowolnosci stosowania zasady
,pokrycia dwoch”, w przypadku gdy te DCO zostaly zaklasyfikowane jako wazne systemowo w wielu
jurysdykcjach lub w przypadku gdy prowadza one dzialalno$¢ o bardziej zlozonym profilu ryzyka. Przepisy Unii
naktadaja natomiast wymaog,pokrycia dwoch” na wszystkich CCP.

(13) Rozwigzania prawne i nadzorcze Standéw Zjednoczonych Ameryki majace zastosowanie do DCO nalezy zatem
uznal za réwnowazne, pod warunkiem Ze zgodnie z wewnetrznymi przepisami i procedurami DCO, ktore
uzyskaly zezwolenie jako SIDCO i DCO objete na zasadzie dobrowolnosci, gwarantujg one spelnianie przez DCO
wymienionych nizej wymogéw. Wymogi te to: 1) w przypadku kontraktéw pochodnych niebedacych
przedmiotem obrotu poza rynkiem regulowanym, ktore sa realizowane na rynkach regulowanych, okres
likwidacji wynosi dwa dni w odniesieniu do poczatkowego depozytu zabezpieczajacego stosowanego do pozycji
wynikajgcych z transakcji na wlasny rachunek cztonkéw rozliczajgcych; 2) w przypadku wszystkich kontraktéw
pochodnych $rodki stuzace ograniczeniu procyklicznosci, prowadzace do stabilnych i ostroznie szacowanych
depozytéw zabezpieczajgcych, s3 réwnowazne co najmniej jednemu z wariantéw okreSlonych w tytule IV
rozporzadzenia (UE) nr 648/2012; oraz 3) wystarczajace, finansowane z goéry i dostgpne zasoby finansowe
umozliwiaja DCO sprostanie skutkom niewykonania zobowigzania przez co najmniej dwdch cztonkéw rozlicza-
jacych, wobec ktérych DCO posiada najwigksze ekspozycje, w ekstremalnych, ale prawdopodobnych warunkach
rynkowych, z uwzglednieniem dodatkowych ryzyk, na ktére dane DCO s3 narazone w wyniku jednoczesnej
niewyplacalnosci podmiotéw nalezacych do grupy czlonkéw rozliczajgcych niewykonujacych zobowigzania.

(14) Komisja odnotowuje fakt, ze specyficzne cechy okreslonych notowanych kontraktéw pochodnych na towary
rolne, realizowanych na rynkach regulowanych w Stanach Zjednoczonych Ameryki i rozliczanych przez DCO,
odnosza si¢ do rynkow, ktére s3 zasadniczo wykorzystywane przez krajowych kontrahentéw niefinansowych
w Stanach Zjednoczonych Ameryki, ktérzy za pomoca tych kontraktéw zarzadzajg swoim ryzykiem handlowym
i ktérzy wykazuja niski stopienl wzajemnych powigzan o charakterze systemowym z resztg systemu finansowego.
Ryzyka wynikajace z rozliczania tych kontraktéw sa nieznaczne z punktu widzenia czlonkéw rozliczajacych i
systeméw obrotu majacych siedzibe w Unii. W rezultacie elementy systemu regulacyjnego majace zastosowanie
do tych kontraktéw pochodnych na towary rolne nie maja istotnego wplywu na oceng réwnowaznosci.

(15) Nalezy zatem stwierdzié, Ze rozwigzania prawne i nadzorcze CFTC obejmujace zasady naczelne oraz wewnetrzne
przepisy i procedury SIDCO i DCO objetych na zasadzie dobrowolnosci, ktére spelniaja standardy okreslone
w niniejszej decyzji w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem, powinny zostal uznane za prawnie wigzgce wymogi
réwnowazne wymogom ustanowionym w tytule IV rozporzadzenia (UE) nr 648/2012. Jedynie SIDCO i DCO
objete na zasadzie dobrowolnoici spelniajace te wigzace prawnie wymogi (tj. zasady naczelne uzupelnione
wewnetrznymi przepisami i procedurami zatwierdzonymi przez CFTC i zgodne ze standardami okreslonymi
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w niniejszym akcie) mogg kwalifikowal si¢ do uznania przez ESMA, ktéry powinien zweryfikowaé, zgodnie
z art. 25 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 648/2012, ze te standardy stanowig cze$¢ wewnetrznych przepiséw
i procedur kazdego CCP podlegajacego temu systemowi prawnemu i ubiegajacemu si¢ o uznanie w Unii.
Podobnie ESMA weryfikuje na biezaco, zgodnie z art. 25 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 648/2012, czy uznany za
réwnowazny system zdefiniowany w niniejszej decyzji, w tym zawarte w niej warunki, w dalszym ciggu spelnia
warunki, i moze cofngl decyzje o uznaniu, jezeli warunki te nie sg juz spelniane. W szczegdlnosci ESMA
zweryfikuje, czy CCP stosuje dwudniowy okres likwidacji w odniesieniu do pozycji wynikajacych z transakcji na
wlasny rachunek czlonkéw rozliczajacych w kontraktach pochodnych niebedacych przedmiotem obrotu poza
rynkiem regulowanym, czy CCP stosuje $rodki stuzace ograniczeniu procyklicznosci, ktére pod wzgledem
zapewniania stabilnych i ostroznie szacowanych depozytéw zabezpieczajacych sg réwnowazne dowolnemu
z trzech Srodkéw okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 648/2012, oraz czy CCP utrzymuje wystarczajace,
finansowane z goéry i dostepne zasoby finansowe umozliwiajagce mu sprostanie skutkom niewykonania
zobowigzania przez co najmniej dwdch czlonkéw rozliczajacych, wobec ktérych posiada on najwigksze
ekspozycje, w ekstremalnych, ale prawdopodobnych warunkach rynkowych, z uwzglednieniem dodatkowych
ryzyk, na ktére dany CCP jest narazony w wyniku jednoczesnej niewyplacalnosci podmiotéw nalezacych do
grupy czlonkéw rozliczajacych niewykonujacych zobowigzania.

(16) Zgodnie z drugim warunkiem okreslonym w art. 25 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 648/2012 rozwigzania
prawne i nadzorcze dotyczace CCP majacych siedzibe w Stanach Zjednoczonych Ameryki muszg ponadto
przewidywaé prowadzony na biezaco skuteczny nadzér i egzekwowanie prawa w odniesieniu do CCP w tej
jurysdykciji.

(17) W drodze stosowania procedur nadzorczych i procedur sprawdzajacych opartych na analizie ryzyka, w tym
testowania wymogéw ostroznosciowych, CFTC na biezaco monitoruje, czy DCO spelniaja wymogi w zakresie
zarzadzania ryzykiem. CFTC prowadzi kontrole przy wykorzystaniu zespotéw kontrolnych. Po zakoriczeniu
kontroli CFTC sporzadza sprawozdanie podsumowujace wyniki kontroli, obejmujace wszelkie kwestie budzace
zastrzezenia. W sprawozdaniu opisywane s3 wszelkie zaobserwowane niedociggnigcia i CFTC dysponuje réznymi
Srodkami stuzacymi zapewnieniu, by DCO w odpowiedni sposéb zareagowal na stwierdzone problemy, w tym
mozliwoscia nalozenia grzywien oraz zawieszenia lub cofnigcia zezwolenia w przypadku, gdy nie usunigto
niedociagni¢¢. Sprawozdanie to lub zawarte w nim informacje, podobnie jak informacje o wszelkich $rodkach
zastosowanych w jego nastepstwie, mogg by¢ udostepniane organom regulacyjnym pafstw trzecich na podstawie
ustalen dotyczacych wspdlpracy.

(18) Nalezy zatem stwierdzi¢, Ze rozwiazania prawne i nadzorcze dotyczace DCO przewidujg skuteczny biezacy
nadzor i egzekwowanie prawa.

(19) Zgodnie z trzecim warunkiem okre$lonym w art. 25 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 648/2012 rozwigzania
prawne i nadzorcze Standéw Zjednoczonych Ameryki musza przewidywal skuteczny réwnowazny system
uznawania CCP, ktdrzy uzyskali zezwolenie w ramach systeméw prawnych panstw trzecich (,CCP z panstwa
trzeciego”).

(20) CCP z panstw trzecich moga ubiega¢ si¢ w CFTC o zezwolenie dla DCO. Zgodnie z jej ustawowym upowaz-
nieniem na mocy 7 US.C. § 2(i) CFTC moze stwierdzal zastepcza zgodno$¢ w odniesieniu do CCP z pafistwa
trzeciego w zakresie, w jakim stwierdzita poréwnywalno$¢ migdzy jej wymogami dotyczacymi DCO a wymogami
systemu prawnego w panstwie trzecim. W przypadku stwierdzenia zastgpczej zgodnosci CCP z panstwa
trzeciego, ktory uzyskat zezwolenie jako DCO, moze spetni¢ wymogi CFTC poprzez spelnianie poréwnywalnych
wymogow w swojej wlasnej (tj. pafstwa trzeciego) jurysdykcji. Warunkiem uznania CCP jest réwniez zawarcie
protokotu ustaleit migdzy CFTC a wlasciwym organem nadzoru z pafistwa trzeciego, w ktérym siedzib¢ ma CCP
ubiegajacy si¢ o uznanie.

(21) Nalezy zatem stwierdzi¢, Ze rozwigzania prawne i nadzorcze CFTC przewidujg skuteczny réwnowazny system
uznawania CCP z pafstw trzecich.

(22)  Podstawe niniejszej decyzji stanowig prawnie wigzagce wymogi dotyczace SIDCO i DCO objetych na zasadzie
dobrowolnosci, majace zastosowanie w Stanach Zjednoczonych Ameryki na dziefi przyjecia niniejszej decyzji.
Komisja powinna, we wspélpracy z ESMA, w dalszym ciggu regularnie monitorowaé zmiany rozwiazan
prawnych i nadzorczych dotyczacych SIDCO i DCO objetych na zasadzie dobrowolnosci oraz spelnianie
warunkéw, na podstawie ktérych podjeto niniejsza decyzje.

(23) Regularny przeglad rozwigzan prawnych i nadzorczych majacych zastosowanie w Stanach Zjednoczonych
Ameryki do SIDCO i DCO objetych na zasadzie dobrowolnosci nie wyklucza mozliwosci dokonania przez
Komisje szczegdlowego przegladu w dowolnym czasie, w przypadku gdy zmiany sytuacji, a w szczegdlnosci
wyniki weryfikacji dokonanych przez ESMA lub informacje jej dostgpne w wyniku wspdlpracy w zakresie
nadzoru z CFTC prowadzonej zgodnie z procedurami i mechanizmami, o ktérych mowa w art. 25 ust. 7
rozporzadzenia (UE) nr 648/2012, sprawiaja, Ze konieczne jest, by Komisja dokonala ponownej oceny
réwnowaznosci stwierdzonej niniejsza decyzjg. Taka ponowna ocena moze prowadzi¢ do uchylenia niniejszej
decyzji.

(24)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Europejskiego Komitetu Papieréw Wartosciowych,
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. Do celéw art. 25 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 648/2012 rozwigzania prawne i nadzorcze Stanéw Zjednoczonych
Ameryki dotyczace organizacji rozliczajacych instrumenty pochodne, obejmujace sekcje 5b Commodity Exchange Act oraz
cze$¢ 39 podcezesci A, B i C regulacji CFTC, z wyjatkiem regulacji 39.35 i 39.39, uznaje si¢ za réwnowazne wymogom
tytutu IV rozporzadzenia (UE) nr 648/2012, jezeli wewngtrzne przepisy i procedury organizacji rozliczajacych
instrumenty pochodne, ktére zostaly przez organy Standéw Zjednoczonych Ameryki zaklasyfikowane jako posiadajace
znaczenie systemowe (,organizacje rozliczajace instrumenty pochodne o znaczeniu systemowym”), oraz organizacji
rozliczajacych instrumenty pochodne, ktére dobrowolnie poddaly sie przepisom zawartym w czesci 39 podczes¢ C
regulacji CFTC i prowadza dzialalno$¢ za zezwoleniem i pod nadzorem CFTC (organizacje rozliczajgce instrumenty
pochodne objete na zasadzie dobrowolnosci), zawierajg elementy, o ktérych mowa w ust. 2 i 3.

2. Szczegblowe przepisy zawarte w wewnetrznych przepisach i procedurach organizacji rozliczajacych instrumenty
pochodne o znaczeniu systemowym i organizacji rozliczajacych instrumenty pochodne objetych na zasadzie
dobrowolnosci, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja, w odniesieniu do zasady okreslonej w regulacji 39.13 CFTC,
szczegblowe Srodki zarzadzania ryzykiem zapewniajace obliczanie i pobieranie poczatkowych depozytéw zabezpiecza-
jacych na podstawie nastepujacych parametréw:

a) w przypadku pozycji wynikajacych z transakcji na wlasny rachunek czlonkéw rozliczajgcych w kontraktach
pochodnych realizowanych na rynkach regulowanych lub na wyznaczonych rynkach kontraktéw zgodnie z sekcja 5
Commodity Exchange Act, 7 USC 7 — dwudniowego okresu likwidacji obliczanego na zasadzie netto;

b) w przypadku wszystkich kontraktéw pochodnych — §rodki stuzace ograniczeniu procyklicznosci sg réwnowazne co
najmniej jednemu z ponizszych $rodkéw:

(i) stosowaniu bufora depozytowego wynoszgcego co najmniej 25 % kwoty wyliczonych depozytéw zabezpiecza-
jacych, do ktérego czasowego wyczerpania kontrahent centralny dopuszcza w okresach, w ktérych wysokosé
wyliczonych wymogdw dotyczacych depozytu zabezpieczajacego znacznie wzrasta;

(i) przypisaniu przynajmniej 25 % wagi obserwacjom w warunkach skrajnych w okresie retrospekcji;

(ili) zapewnieniu wysoko$ci wymogéw dotyczacych depozytu zabezpieczajgcego na poziomie nie nizszym niz
poziom, ktéry wynikalby z obliczefi dokonanych w oparciu o zmienno$¢ oszacowang w historycznym okresie
retrospekcji wynoszacym 10 lat.

3. Szczegblowe przepisy zawarte w wewnetrznych przepisach i procedurach organizacji rozliczajacych instrumenty
pochodne o znaczeniu systemowym i organizacji rozliczajgcych instrumenty pochodne objetych na zasadzie
dobrowolnosci, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja, w odniesieniu do zasady okreslonej w regulacjach 39.11 i 39.33
CFTC, szczegblowe Srodki dotyczace zasobéw finansowych zapewniajace, by organizacja rozliczajgca instrumenty
pochodne o znaczeniu systemowym lub organizacja rozliczajgca instrumenty pochodne objeta na zasadzie
dobrowolno$ci utrzymywala wystarczajace, finansowane z goéry i dostgpne zasoby finansowe umozliwiajace jej
sprostanie skutkom niewykonania zobowigzania przez co najmniej dwoch czlonkéw rozliczajacych, wobec ktérych
posiada ona najwicksze ekspozycje, w ekstremalnych, ale prawdopodobnych warunkach rynkowych, z uwzglednieniem
dodatkowych ryzyk, na ktére ta organizacja rozliczajgca instrumenty pochodne jest narazona w wyniku jednoczesnej
niewyplacalnosci podmiotéw nalezacych do grupy czltonkéw rozliczajgcych niewykonujacych zobowiazania.

Artykut 2

1. Kontrakty na instrumenty pochodne, o ktorych mowa w art. 1 ust. 2, nie obejmujg kontraktéw pochodnych na
towary rolne, ktdre spelniajg wszystkie nastepujace warunki:

a) ich podstawe stanowi bazowy produkt rolny i odnoszg si¢ one do stopni, cen, wag, miar lub wsp6tczynnikéw przeli-
czeniowych dla towaréw rolnych i ich produktéw opublikowanych przez United States Department Of Agriculture
(ministerstwo rolnictwa Stanéw Zjednoczonych Ameryki) i bedacych przedmiotem obrotu na wyznaczonym przez
Stany Zjednoczone rynku kontraktéw zgodnie z sekcja 5 Commodity Exchange Act, 7 USC 7, lub ich podstawe
stanowi bazowy produkt rolny w postaci cukru, oleju sojowego, Sruty sojowej, kakao, kawy lub drewna i s3 one
przedmiotem obrotu na wyznaczonym przez Stany Zjednoczone rynku kontraktéw zgodnie z sekcja 5 Commodity
Exchange Act, 7 USC 7;

b) ich podstawe stanowi bazowy produkt rolny, ktéry stanowi baz¢ kontraktu pochodnego na towar rolny oferowanego
do rozliczenia przez organizacje rozliczajacg instrumenty pochodne majaca siedzibe w Stanach Zjednoczonych
Ameryki;
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c) jezeli w kontraktach tych okreslone jest co najmniej jedno miejsce produkcji bazowego produktu rolnego, zadne
z tych miejsc produkgji nie znajduje si¢ w obrebie Unii;

d) spelniaja dowolny z nastgpujacych warunkéw:

(i) sa one rozliczane fizycznie oraz, z wyjatkiem gdy ich podstawe stanowi bazowy produkt rolny w postaci kawy,
wszystkie miejsca dostawy znajdujg si¢ poza Unig;

(ii) sa one rozliczane w $rodkach pienigznych oraz, z wyjatkiem gdy ich podstawe stanowi bazowy produkt rolny
w postaci kawy lub cukru, kwota rozliczenia nie opiera si¢ na cenach za bazowy produkt rolny, w przypadku
ktérego co najmniej jedno miejsce dostawy znajduje si¢ w Unii.

Uznaje si¢, ze warunek okreSlony w akapicie pierwszym lit. b) nie jest spelniony w odniesieniu do danego kontraktu
pochodnego na towar rolny, jezeli wigkszos¢ takich kontraktéw rozliczanych przez organizacje rozliczajace instrumenty
pochodne, ktére majg siedzibe w Stanach Zjednoczonych Ameryki, jest rozliczana na rzecz kontrahentéw majacych
siedzib¢ w Unii, a kontrakty te sa réwniez oferowane do rozliczenia przez kontrahenta centralnego z siedzibg w Unii.

2. Art. 1 ust. 3 nie ma zastosowania do organizacji rozliczajacych instrumenty pochodne o znaczeniu systemowym
lub do organizacji rozliczajacych instrumenty pochodne objetych na zasadzie dobrowolnosci, o ktérych mowa w ust. 1
tego artykulu.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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