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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2016/ 369 AL CONSILIULUI
din 15 martie 2016

privind furnizarea sprijinului de urgentd pe teritoriul Uniunii

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 122 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

intrucat:

(1)

Asistenta reciprocd si sprijinul in cazul dezastrelor reprezintd atit o expresie fundamentald a valorii universale pe
care o constituie solidaritatea intre oameni, cit si un imperativ moral, intruct dezastrele pot impiedica un numar
semnificativ de persoane si isi asigure nevoile de bazd, ceea ce poate avea consecinte grave asupra sanatdtii si
viefii acestora.

Impactul dezastrelor naturale sau provocate de om in cadrul Uniunii este tot mai grav. Acest fenomen are
legiturd cu o serie de factori, precum schimbdrile climatice, dar si cu o serie de factori §i circumstante
determinante externe care se manifestd in vecinitatea Uniunii. Situatia migratiei §i a refugiatilor, care afecteazi in
prezent Uniunea, este un exemplu elocvent de situatie in care, in ciuda eforturilor depuse de Uniune pentru a
aborda cauzele subiacente originare din tdri terte, situatia economicd a statelor membre ar putea fi direct afectatd.

Aceastd situatie a determinat Consiliul European ca la 19 februarie 2016 si invite Comisia s ia masuri de
instituire a capacitdtilor necesare pentru furnizarea de asistentd umanitara la nivel intern, pentru sprijinirea trilor
care se confruntd cu un numdir mare de refugiati si de migranti.

Dezastrele naturale sau provocate de om pot avea o amploare si un impact atdt de mari incit si genereze
dificultiti economice grave in unul sau mai multe state membre. De asemenea, ele pot surveni in unul sau mai
multe state membre care se confruntd deja cu dificultdti economice grave din alte motive, ceea ce conduce la
exacerbarea si agravarea suplimentard a situatiei economice generale a statelor membre respective. In ambele
cazuri, capacitatea de reactie a statelor membre afectate ar fi mult ingreunat, ceea ce ar avea consecinte negative
inclusiv asupra asistentei si sprijinului acordate persoanelor in nevoie.

Desi Uniunea este deja in mdsurd sd acorde sprijin de naturd macrofinanciard statelor membre si sd manifeste
solidaritate europeand fatd de regiunile afectate de dezastre prin intermediul Fondului de solidaritate al Uniunii
Europene (FSUE) instituit prin Regulamentul (CE) nr. 2012/2002 al Consiliului (*), nu existd in prezent, la nivelul
Uniunii, un instrument adecvat pentru abordarea, pe o bazi suficient de previzibild si de independentd, a nevoilor
umanitare ale persoanelor afectate de dezastre in cadrul Uniunii,cum ar fi asistentd alimentard, asistentd medicald
de urgentd, addpost, apd, precum si accesul la instalatii sanitare si la igiend, la protectie si la educatie. Asistenta
reciprocd poate fi oferitd in cadrul mecanismului de protectie civili al Uniunii, in temeiul Deciziei
nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului (}), dar functionarea acestuia se bazeazi pe

(") Regulamentul (CE) nr. 2012/2002 al Consiliului din 11 noiembrie 2002 de instituire a Fondului de solidaritate al Uniunii Europene
(JOL311,14.11.2002, p. 3).

(%) Decizia nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 decembrie 2013 privind un mecanism de protectie civild al
Uniunii (O L 347, 20.12.2013, p. 924).
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contributiile voluntare ale statelor membre. Asistenta si sprijinul ar putea fi oferite si prin intermediul politicilor
si instrumentelor financiare existente ale Uniunii, cum ar fi cele care urmiresc crearea unui spatiu de libertate,
securitate si justitie in Uniune. Cu toate acestea, orice astfel de asistentd si sprijin ar avea un caracter accesoriu si
auxiliar atingerii obiectivelor principale de politici ale instrumentelor respective, motiv pentru care ar fi limitate
ca domeniu de aplicare si amploare.

(6) Prin urmare, pare oportun ca Uniunea si actioneze in spirit de solidaritate pentru a rdspunde nevoilor de bazi
ale persoanelor afectate de dezastre din Uniune si s contribuie la reducerea impactului economic al acestor
dezastre asupra statelor membre in cauza.

(7)  Tindnd cont de asemdndrile dintre furnizarea sprijinului de urgentd pentru acoperirea nevoilor de bazd ale
persoanelor afectate de dezastre din Uniune si furnizarea de ajutor umanitar persoanelor afectate de dezastre
naturale sau provocate de om din tdri terte, toate operatiunile derulate in temeiul prezentului regulament ar
trebui sd respecte principiile umanitare convenite la nivel international. Actiunile respective constituie mdsuri
adecvate situatiei economice a statelor membre care se confrunti cu astfel de dificultiti si masuri de completare a
actiunilor Uniunii, care incurajeazd cooperarea intre statele membre in vederea imbundtatirii eficientei sistemelor
de prevenire si protectie impotriva dezastrelor naturale si a celor provocate de om.

(8)  Tinand cont de necesitatea de a actiona in spirit de solidaritate, furnizarea sprijinului de urgentd in temeiul
prezentului regulament ar trebui si fie finantatd de la bugetul general al Uniunii, precum si din contributii care ar
putea fi efectuate de alti donatori publici sau privati.

(9)  Rambursarea cheltuielilor si acordarea de contracte de achizitii publice si de granturi in temeiul prezentului
regulament ar trebui puse in aplicare in conformitate cu Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului ('), tindnd cont de natura specificd a sprijinului de urgentd. Prin urmare,
este oportun sd se prevadd posibilitatea acordirii directe sau indirecte a contractelor de achizitii publice si a
granturilor, precum si posibilitatea ca granturile sd finanteze pand la 100 % din costurile eligibile si si se acorde
cu efect retroactiv. Comisia ar trebui sd poatd finanta operatiunile de sprijin de urgentd ale oricdrei organizatii
care, indiferent de statutul sdu juridic, fie acesta privat sau public, detine experienta necesari si recurge, in acest
scop, la gestionare directd sau indirectd, dupi caz.

(10) De asemenea, este oportund implicarea organizatiilor care au incheiat acorduri-cadru de parteneriat cu Comisia in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1257/96 al Consiliului (?), din perspectiva experientei relevante dobandite de
aceste organizatii in furnizarea de ajutor umanitar in stransd colaborare cu Comisia. De cte ori este posibil, ar
trebui urmdritd implicarea organizatiilor neguvernamentale locale prin intermediul organizatiilor partenere care
au semnat acorduri-cadru de parteneriat, cu scopul de a maximiza sinergiile si eficienta oricdrui sprijin de urgentd
furnizat in temeiul prezentului regulament.

(11)  Interesele financiare ale Uniunii ar trebui si fie protejate prin masuri proportionale, pe durata intregului ciclu de
cheltuieli, inclusiv prin prevenirea, depistarea si investigarea neregulilor, prin recuperarea fondurilor pierdute,
platite in mod necuvenit sau utilizate incorect si, daci este necesar, prin aplicarea de sanctiuni administrative si
financiare in conformitate cu Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012.

(12)  Prezentul regulament ar trebui si stabileascd bazele pentru furnizarea sprijinului financiar in caz de dezastre
naturale sau provocate de om in legiturd cu care Uniunea, in spirit de solidaritate, ar fi mai bine plasatd decat
statele membre, actiondnd pe cont propriu si in mod necoordonat, si mobilizeze nivelurile adecvate de finantare
si sd le utilizeze pentru a pune in aplicare operatiuni care ar putea salva vieti, in mod economic, eficient si
eficace, permitind astfel o actiune mai eficace datoritd amplorii si complementarititii sale.

(13) Deoarece obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisficitor de citre statele membre dar,
avind in vedere amploarea sau efectele actiunii, pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta
mdsuri in conformitate cu principiul subsidiaritdtii astfel cum este definit la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este definit la articolul mentionat,
prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivelor mentionate.

(") Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind normele
financiare aplicabile bugetului general al Uniunii si de abrogare a Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului (JO L 298,
26.10.2012,p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 1257/96 al Consiliului din 20 junie 1996 privind ajutorul umanitar JOL 163, 2.7.1996, p. 1).
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(14)  Furnizarea sprijinului de urgentd in temeiul prezentului regulament ar trebui si fie monitorizatd cu atentie,
ficandu-se apel, dacd este cazul, la cele mai relevante cunostinte specializate disponibile la nivelul Uniunii. In
plus, punerea in aplicare globald a prezentului regulament ar trebui evaluati.

(15) Datd fiind urgenta sprijinului necesar, prezentul regulament ar trebui sa intre in vigoare imediat,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste cadrul in care se poate acorda sprijin de urgentd la nivelul Uniunii prin misuri
specifice adecvate situatiei economice, in cazul unui dezastru natural sau provocat de om, fie potential, fie in curs de
desfasurare. Astfel de sprijin de urgentd poate fi acordat numai in cazurile in care amploarea fird precedent §i impactul
dezastrului sunt de asa naturd incat provoacd grave si ample consecinte umanitare in unul sau mai multe state membre
si numai in circumstante exceptionale in care niciun alt instrument aflat la dispozitia statelor membre si a Uniunii nu
este suficient.

(2)  Sprijinul de urgentd acordat in temeiul prezentului regulament sustine si completeaza actiunile statelor membre
afectate. In acest scop, se asigurd o cooperare si o consultare strinse cu statul membru afectat.

Articolul 2
Activarea sprijinului de urgentid

(1) In cazul unui dezastru potential sau in curs de desfisurare, decizia vizand activarea sprijinului de urgentd in
temeiul prezentului regulament este luatd de cdtre Consiliu, pe baza unei propuneri din partea Comisiei, specificindu-se,
dupi caz, perioada de activare.

(2)  Consiliul examineaza imediat propunerea Comisiei mentionatd la alineatul (1) si decide, in functie de caracterul
urgent al situatiei, cu privire la activarea sprijinului de urgenta.

Articolul 3
Actiuni eligibile

(1)  Sprijinul de urgentd in temeiul prezentului regulament furnizeazd un rdspuns de urgentd bazat pe nevoi si
completeazd raspunsul statelor membre afectate, cu scopul de a proteja viata, de a preveni si alina suferinta umand si de
a pdstra demnitatea umand, ori de cite ori apare o nevoie ca rezultat al unui dezastru mentionat la articolul 1.

(2)  Sprijinul de urgentd, astfel cum este mentionat la alineatul (1), poate include orice actiune de ajutor umanitar care
ar fi eligibild pentru finantare din partea Uniunii in temeiul articolelor 2, 3 si 4 din Regulamentul (CE) nr. 1257/96 si,
prin urmare, poate cuprinde furnizarea de asistentd si ajutor si, dacd este necesar, derularea de operatiuni de protectie
pentru salvarea si protejarea vietilor omenesti in timpul dezastrului sau imediat dupd producerea acestuia. De asemenea,
sprijinul de urgentd poate fi utilizat pentru a finanta orice alte cheltuieli legate direct de punerea in aplicare a sprijinului
de urgentd in temeiul prezentului regulament.

(3)  Sprijinul de urgentd in temeiul prezentului regulament se acordd si se pune in aplicare in conformitate cu
principiile umanitare fundamentale ale umanitdtii, neutralitdtii, impartialititii si independentei.

(4)  Actiunile mentionate la alineatul (2) sunt realizate de Comisie sau de organizatiile partenere selectate de Comisie.
Comisia poate selecta ca organizatii partenere in special organizatii neguvernamentale, servicii specializate din statele
membre sau organizatii si agentii internationale care au experienta necesard. In acest sens, Comisia mentine o stransd
cooperare cu statul membru afectat.
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Articolul 4
Tipuri de interventii financiare si proceduri de punere in aplicare

(1) Comisia pune in aplicare sprijinul financiar al Uniunii in conformitate cu Regulamentul (UE, Euratom)
nr. 966/2012. In special, finantarea Uniunii pentru actiuni de sprijin in temeiul prezentului regulament este pusi in
aplicare prin intermediul gestiunii directe sau indirecte, in conformitate cu articolul 58 alineatul (1) literele (a) si (c) din
regulamentul respectiv.

(2)  Sprijinul de urgentd in temeiul prezentului regulament este finantat de la bugetul general al Uniunii si din
contributii care ar putea fi efectuate de alti donatori publici sau privati, sub forma de venituri alocate extern in
conformitate cu articolul 21 alineatul (4) din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012.

(3)  Finantarea de citre Uniune a actiunilor de sprijin in temeiul prezentului regulament care urmeazd a fi puse in
aplicare prin intermediul gestiunii directe poate fi acordatd direct de citre Comisie, fird cereri de propuneri, in
conformitate cu articolul 128 alineatul (1) din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012. In acest scop, Comisia poate
incheia acorduri-cadru de parteneriat sau se poate baza pe acordurile-cadru de parteneriat existente incheiate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1257/96.

(4)  Atunci cand Comisia pune in aplicare operatiuni de sprijin de urgentd prin intermediul organizatiilor neguverna-
mentale, criteriile referitoare la capacitatea financiard si operationald se considerd indeplinite dacd existd un acord-cadru
de parteneriat in vigoare intre organizatia respectivd si Comisie in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1257/96.

Articolul 5
Costuri eligibile

(1)  Finantarea Uniunii poate acoperi orice costuri directe necesare pentru punerea in aplicare a actiunilor eligibile
prevazute la articolul 3, inclusiv achizitionarea, pregitirea, colectarea, transportul, depozitarea si distribuirea de bunuri si
servicii in cadrul actiunilor respective.

(2)  Costurile indirecte ale organizatiilor partenere pot fi, de asemenea, acoperite in conformitate cu Regulamentul
(UE, Euratom) nr. 966/2012.

(3)  Finantarea Uniunii poate acoperi, de asemenea, cheltuielile legate de activititile de pregitire, monitorizare, control,
audit si evaluare, necesare pentru gestionarea sprijinului de urgentd care urmeazi si fie acordat in temeiul prezentului
regulament.

(4)  Finantarea Uniunii pentru actiunile de sprijin de urgentd in temeiul prezentului regulament poate acoperi pana la
100 % din costurile eligibile.

(5)  Cheltuielile suportate de o organizatie partenerd inainte de data inaintdrii unei cereri de finantare pot fi eligibile
pentru finantare din partea Uniunii.

Articolul 6
Complementaritatea si coerenta actiunilor Uniunii

Se urmdreste crearea de sinergii si complementaritate cu alte instrumente ale Uniunii, in special cu instrumentele in baza
cdrora se pot acorda anumite forme de sprijin sau asistentd de urgentd, precum Regulamentul (CE) nr. 2012/2002,
Decizia nr. 1313/2013/UE, Regulamentul (CE) nr. 125796, Regulamentul (UE) nr. 223/2014 al Parlamentului European
si al Consiliului (), Regulamentul (UE) nr. 513/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (3), Regulamentul (UE)
nr. 514/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (}), Regulamentul (UE) nr. 515/2014 al Parlamentului European
si al Consiliului (%) si Regulamentul (UE) nr. 516/2014 al Parlamentului European si al Consiliului ().

(") Regulamentul (UE) nr. 223/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2014 privind Fondul de ajutor european
destinat celor mai defavorizate persoane (JOL 72,12.3.2014, p. 1).

(*) Regulamentul (UE) nr. 513/2014 al Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 de instituire, in cadrul Fondului pentru
securitate internd, a instrumentului de sprijin financiar pentru cooperarea politieneascd, prevenirea si combaterea criminalitatii si
gestionarea crizelor si de abrogare a Deciziei 2007/125(JAl a Consiliului (JO L 150, 20.5.2014, p. 93).

(*) Regulamentul (UE) nr. 514/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 de stabilire a dispozitiilor generale
privind Fondul pentru azil, migratie §i integrare, precum si instrumentul de sprijin financiar pentru cooperarea politieneascd, prevenirea
si combaterea criminalitatii §i gestionarea crizelor (JO L 150, 20.5.2014, p. 112).

(*) Regulamentul (UE) nr. 515/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 de instituire, in cadrul Fondului pentru
securitate internd, a instrumentului de sprijin financiar pentru frontiere externe si vize si de abrogare a Deciziei nr. 574/2007/CE
(JOL150,20.5.2014, p. 143).

() Regulamentul (UE) nr. 516/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 de instituire a Fondului pentru azil,
migratie si integrare, de modificare a Deciziei 2008/381/CE a Consiliului si de abrogare a Deciziilor nr. 573/2007/CE sinr. 575/2007CE
ale Parlamentului European si ale Consiliului §i a Deciziei 2007/435/CE a Consiliului (O L 150, 20.5.2014, p. 168).
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Articolul 7
Protejarea intereselor financiare ale Uniunii

(1)  Comisia ia misurile adecvate pentru a se asigura cd, atunci cind sunt puse in aplicare actiunile finantate in
temeiul prezentului regulament, interesele financiare ale Uniunii Europene sunt protejate prin aplicarea de misuri
preventive impotriva fraudei, coruptiei si oriciror alte activitdti ilegale, prin verificiri eficace si, dacd se descoperd
nereguli, prin recuperarea sumelor platite in mod necuvenit si, daci este cazul, prin aplicarea de sanctiuni administrative
si financiare eficace, proportionale si disuasive.

(2) Comisia sau reprezentantii acesteia si Curtea de Conturi au competenta de a desfisura audituri, pe baza
documentelor si la fata locului, cu privire la toti beneficiarii de granturi, contractantii si subcontractantii care au primit
fonduri din partea Uniunii in temeiul prezentului regulament.

(3)  Oficiul European de Luptd Antifraudd (OLAF) poate efectua investigatii, inclusiv controale si inspectii la fata
locului, in conformitate cu dispozitiile si procedurile previzute in Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului (') si in Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2185/96 al Consiliului (3), cu scopul de
a stabili dacd a avut loc o fraudd, un act de coruptie sau orice altd activitate ilegald care aduce atingere intereselor
financiare ale Uniunii in legiturd cu un acord de grant sau cu o decizie de acordare a unui grant sau in legiturd cu un
contract finantat in temeiul prezentului regulament.

(4)  Fird a aduce atingere alineatelor (1), (2) si (3), contractele si acordurile de grant, precum si acordurile cu
organizatii internationale si cu serviciile specializate ale statelor membre, rezultate din punerea in aplicare a prezentului
regulament contin dispozitii care imputernicesc in mod expres Comisia, Curtea de Conturi si OLAF si efectueze astfel de
audituri si investigatii, in conformitate cu competentele care le revin.

Articolul 8
Monitorizare si evaluare

(1) Actiunile care primesc sprijin financiar in temeiul prezentului regulament sunt monitorizate periodic. Cel tarziu la
12 luni de la activarea sprijinului de urgentd pentru o anumitd situatie in conformitate cu articolul 2, Comisia prezintd
Consiliului un raport si, dupd caz, propuneri de incetare a acestuia.

(2) Pand la 17 martie 2019, Comisia inainteazd Consiliului o evaluare a functiondrii prezentului regulament,
impreund cu sugestii pentru viitorul sdu si, dupd caz, propuneri de modificare sau incetare a prezentului regulament.

Articolul 9
Intrarea in vigoare si activarea
(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Consiliul decide sa activeze sprijinul de urgentd in temeiul prezentului regulament incepand de la data intrarii sale
in vigoare pentru actualul aflux de refugiati si migranti in Uniune, pentru o perioada de trei ani.

(") Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 septembrie 2013 privind investigatiile
efectuate de Oficiul European de Luptd Antifraudd (OLAF) si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1073/1999 al Parlamentului
European si al Consiliului §i a Regulamentului (Euratom) nr. 1074/1999 al Consiliului (JO L 248, 18.9.2013, p. 1).

(*) Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2185/96 al Consiliului din 11 noiembrie 1996 privind controalele si inspectiile la fata locului efectuate
de Comisie in scopul protejirii intereselor financiare ale Comunititilor Europene impotriva fraudei si a altor abateri (JO L 292,
15.11.1996, p. 2).



L 70/6 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 16.3.2016

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 martie 2016.

Pentru Consiliu
Presedintele
A.G. KOENDERS
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 370 AL COMISIEI
din 15 martie 2016

de aprobare a substantei active pinoxaden, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al

Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piati a produselor fitosanitare, de

modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei si de

acordare a permisiunii statelor membre si prelungeascd autorizatiile provizorii pentru substanta
activa respectiva

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (!), in special articolul 13 alineatul (2) si articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 80 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 11072009, Directiva 91/414/CEE
a Consiliului (%) se aplicd, in ceea ce priveste procedura si conditiile de aprobare, substantelor active pentru care
s-a adoptat o decizie in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) din directiva respectivd inainte de 14 iunie 2011.
Pentru pinoxaden, conditiile de la articolul 80 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sunt
indeplinite prin Decizia 2005/459/CE a Comisiei (*).

(2)  In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE, Regatul Unit a primit, la 31 martie 2004,
o cerere din partea Syngenta Crop Protection AG de includere a substantei active pinoxaden in anexa I la
Directiva 91/414/CEE. Decizia 2005/459/CE a confirmat faptul ci dosarul este ,complet”, in sensul ci se poate
considera cd indeplineste, in principiu, cerintele privind datele si informatiile previdzute in anexele II si III la
Directiva 91/414/CEE.

(3)  Au fost evaluate efectele acestei substante active asupra sindtdtii umane si animale si asupra mediului, in
conformitate cu dispozitiile articolului 6 alineatele (2) si (4) din Directiva 91/414/CEE, pentru utilizdrile propuse
de solicitant. La data de 30 noiembrie 2005, statul membru raportor desemnat, Regatul Unit, a transmis un
proiect de raport de evaluare. in conformitate cu articolul 11 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 188/2011 al
Comisiei (%), solicitantului i s-au cerut informatii suplimentare la 6 iunie 2011. Evaluarea datelor suplimentare,
realizatd de Regatul Unit, a fost prezentatd, la 30 januarie 2012, sub forma unor documente aditionale la
proiectul de raport de evaluare.

(4)  Proiectul de raport de evaluare a fost revizuit de statele membre si de Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”). La data de 14 iunie 2013, autoritatea a prezentat Comisiei
concluzia sa (°) cu privire la evaluarea inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a substantei active pinoxaden.
Proiectul de raport de evaluare si concluzia autoritdtii au fost revizuite de statele membre §i de Comisie in cadrul
Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale si au fost finalizate, la
29 januarie 2016, sub forma raportului de examinare al Comisiei privind pinoxadenul.

(5)  Din diversele examindri efectuate, reiese ci este de asteptat ca produsele de protectie a plantelor care contin
pinoxaden si indeplineascd, in general, cerintele prevdzute la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) si la
articolul 5 alineatul (3) din Directiva 91/414/CEE, in special in ceea ce priveste utilizirile examinate si detaliate in
raportul de examinare al Comisiei. Prin urmare, este indicat sd se aprobe substanta pinoxaden.

(') JOL309,24.11.2009,p. 1.
(*) Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230, 19.8.1991,
1)

0 I]))ecizia 2005/459/CE a Comisiei din 22 iunie 2005 privind recunoasterea, in principiu, a faptului cd dosarul prezentat pentru examinare
detaliatd in vederea posibilei includeri a substantei active pinoxaden in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului este complet
(JOL160,23.6.2005, p. 32).

(*) Regulamentul (UE) nr. 188/2011 al Comisiei din 25 februarie 2011 de stabilire a normelor detaliate de punere in aplicare a Directivei
91/414/CEE a Consiliului in ceea ce priveste procedura de evaluare a substantelor active care nu existau pe piatd la doi ani de la data
notificirii directivei mentionate (JO L 53, 26.2.2011, p. 51).

() Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard, 2013. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pinoxaden (Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizarii ca pesticid a substantei active pinoxaden). EFSA Journal 2013;11(6):3269,
112 p. doi:10.2903j.efsa.2013.3269.
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(6)  Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) coroborat cu articolul 6 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 si avand in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesard includerea anumitor
conditii si restrictii. In special, este adecvat si fie solicitate informatii de confirmare suplimentare.

(7)  Ar trebui previzutd o perioadd rezonabild de timp inainte de aprobare, pentru a le permite statelor membre si
partilor interesate sd se pregiteascd in scopul indeplinirii noilor cerinte care decurg din aprobarea mentionata.

(8)  Fdrd a aduce atingere obligatiilor prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 ca urmare a aprobdrii, tinind
seama de situatia specificd creatd de tranzitia de la Directiva 91/414/CEE la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, ar
trebui, cu toate acestea, sd se aplice urmdatoarele dispozitii. Statelor membre ar trebui si le fie acordatd o perioadd
de sase luni de la aprobare pentru a revizui autorizatiile pentru produsele de protectie a plantelor care contin
pinoxaden. Dupd caz, statele membre ar trebui s modifice, si inlocuiascd sau sd retragd autorizatiile. Prin
derogare de la termenul respectiv, ar trebui acordatd o perioadd mai lungd pentru transmiterea si evaluarea
dosarului complet prevdzut in anexa IIl la Directiva 91/414/CEE, pentru fiecare produs de protectie a plantelor si
pentru fiecare utilizare preconizatd, in conformitate cu principiile uniforme.

(9)  Experienta dobanditd ca urmare a includerii in anexa I la Directiva 91/414/CEE a substantelor active evaluate in
cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei () a aritat cd pot apdrea dificultdti in interpretarea
obligatiilor pe care le au titularii autorizatiilor existente in ceea ce priveste accesul la informatii. Pentru a evita
dificultiti suplimentare, este necesar sd se precizeze obligatiile statelor membre, in special aceea de a verifica dacd
titularul unei autorizatii poate demonstra cd are acces la un dosar care indeplineste cerintele din anexa II la
directiva mentionatd. Totusi, aceastd clarificare nu impune nicio altd noud obligatie statelor membre sau titularilor
de autorizatii in raport cu directivele adoptate pand in prezent de modificare a anexei I la directiva mentionata
anterior sau cu regulamentele de aprobare a substantelor active.

(10) in conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, anexa la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (¥ ar trebui modificatd in consecintd.

(11) Este, de asemenea, oportun si li se permitd statelor membre si prelungeascd autorizatiile provizorii acordate
pentru produsele de protectie a plantelor care contin pinoxaden, cu scopul de a le oferi timpul necesar pentru
a-si indeplini obligatiile prevdzute in prezentul regulament in ceea ce priveste respectivele autorizatii provizorii.

(12) Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale.

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Aprobarea substantei active

Substanta activd pinoxaden, astfel cum se specificd in anexa I, se aprobd sub rezerva indeplinirii conditiilor prevdzute in
anexa mentionatd anterior.

Articolul 2
Reevaluarea produselor de protectie a plantelor

(1) In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, statele membre modificd sau retrag, dupi caz, autorizatiile
existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin substanta activd pinoxaden, pand la 31 decembrie 2016.

(") Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din 11 decembrie 1992 de stabilire a normelor de punere in aplicare a primei etape a
programului de lucru prevdzut la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare JO L 366, 15.12.1992, p. 10).

(* Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate (JO L 153, 11.6.2011,

p-1).
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Pani la data respectivd, statele membre verificd in special dacd sunt respectate conditiile din anexa I la prezentul
regulament, cu exceptia celor incluse in coloana privind dispozitiile specifice din respectiva anexd, si dacd titularul
autorizatiei detine sau are acces la un dosar care indeplineste cerintele din anexa II la Directiva 91/414/CEE in
conformitate cu conditiile de la articolul 13 alineatele (1)-(4) din directiva respectivd si de la articolul 62 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de protectie a plantelor autorizat care contine substanta
pinoxaden, fie ca substantd activd unicd, fie impreund cu alte substante active care au fost enumerate in anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 pénd la 30 iunie 2016, statele membre reevalueazi produsul, in
conformitate cu principiile uniforme previzute la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, pe
baza unui dosar care indeplineste cerintele din anexa III la Directiva 91/414/CEE si tinind seama de coloana privind
dispozitiile specifice din anexa I la prezentul regulament. Pe baza respectivei evaludri, statele membre stabilesc dacd
produsul indeplineste conditiile mentionate la articolul 29 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Dupd stabilirea acestui fapt, statele membre:

(@) in cazul unui produs care contine pinoxaden ca substantd activd unici, modificd sau retrag autorizatia, atunci cand
este necesar, pand la 31 decembrie 2017 cel tarziu; sau

(b) in cazul unui produs care contine pinoxaden ca una din mai multe substante active, modificd sau retrag autorizatia,
atunci cand este necesar, pind la 31 decembrie 2017 sau pand la data stabilitd pentru o astfel de modificare sau
retragere in actul sau actele care au addugat substanta sau substantele relevante in anexa I la Directiva 91/414/CEE
sau care au aprobat substanta sau substantele respective, aplicAndu-se data care survine mai tarziu.

Articolul 3
Modificiri ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul
regulament.

Articolul 4
Prelungirea autorizatiilor provizorii existente

Statele membre pot prelungi autorizatiile provizorii existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin
pinoxaden, cel tarziu pand la 31 decembrie 2017.

Articolul 5
Intrarea in vigoare si data aplicirii
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 iulie 2016, cu exceptia articolului 4, care se aplici de la data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 martie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA |

Denumire comund, numere

de identificare Denumire IUPAC

Puritate ()

Data aprobadrii

Expirarea apro-
barii

Dispozitii specifice

Pinoxaden 8-(2,6-dietil-p-tolil)-
1,2,4,5-tetrahidro-7-oxo-

Nr. CAS 243973-20-8 i pmazolell 2.l LA o]

Nr. CIPAC 776 oxadiazepin-9-il 2,2-di-
metilpropionat

> 970 glkg

Continut maxim de
toluen 1 g/kg

1 iulie 2016

30 iunie 2026

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute la arti-
colul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se vor
lua in considerare concluziile din raportul de examinare a pinoxa-
denului, in special apendicele I si II, in forma lor finalizatd de citre
Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si
hrand pentru animale la 29 ianuarie 2016.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre vor acorda o
atentie deosebitd protectiei apelor subterane, atunci cand substanta
este utilizatd in regiuni cu sol sifsau conditii climatice vulnerabile.

Statele membre in cauzd aplicd, dupd caz, programe de monitori-
zare pentru a verifica potentialul de contaminare a apelor subterane
de citre metabolitul M2 in zonele vulnerabile.

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:

(@) o metodd validatd de analizi a metabolitilor M11, M52, M54,
M55 si M56 in apele subterane;

(b) relevanta metabolitilor M3, M11, M52, M54, M55 si M56, pre-
cum si evaluarea corespunzitoare a riscurilor asupra apelor
subterane, dacd pinoxadenul este clasificat, conform Regula-
mentului (CE) nr. 1272/2008, ca H361d (susceptibil de a dduna
fatului).

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si autorititii infor-
matiile relevante mentionate la litera (a) pani la 30 iunie 2018, jar
informatiile mentionate la litera (b) in termen de sase luni de la no-
tificarea deciziei de clasificare a substantei pinoxaden, conform Re-
gulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului (2).

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de examinare.

(» Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare §i de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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ANEXA II

In partea B din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, se adaugd urmitoarea rubric:

Numadr

Denumire comund, numere
de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (¥)

Data aprobarii

Expirarea apro-
barii

Dispozitii specifice

97

Pinoxaden
Nr. CAS 243973-20-8
Nr. CIPAC 776

8-(2,6-dietil-p-tolil)-
1,2,4,5-tetrahidro-7-
oxo-7H-pirazolo[1,2-d]
[1,4,5]oxadiazepin-9-il
2,2-dimetilpropionat

> 970 glkg

Continut ma-
xim de toluen

1 glkg

1 iulie 2016

30 iunie 2026

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme prevazute la ar-
ticolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se
iau in considerare concluziile din raportul de examinare a pinoxa-
denului, in special apendicele I si II, in forma lor finalizatd de ci-
tre Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimen-
tare si hrand pentru animale la 29 ianuarie 2016.

In cadrul acestei evaluiri generale, statele membre vor acorda o
atentie deosebitd protectiei apelor subterane, atunci cind sub-
stanta este utilizatd n regiuni cu sol sifsau conditii climatice vul-
nerabile.

Statele membre in cauzd aplicd, dupi caz, programe de monitori-
zare pentru a verifica potentialul de contaminare a apelor subte-
rane de citre metabolitul M2 in zonele vulnerabile.

Solicitantul transmite informatii de confirmare privind:

(a) o metodi validatd de analizi a metabolitilor M11, M52, M54,
M55 si M56 in apele subterane;

(b) relevanta metabolitilor M3, M11, M52, M54, M55 si M56,
precum si evaluarea corespunzitoare a riscurilor asupra ape-
lor subterane, dacd pinoxadenul este clasificat, conform Regu-
lamentului (CE) nr. 1272/2008, ca H361d (susceptibil de a
dduna fatului).

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si autorititii in-
formatiile relevante mentionate la litera (a) pand la 30 iunie 2018,
iar informatiile mentionate la litera (b) in termen de sase luni de
la notificarea deciziei de clasificare a substantei pinoxaden, con-
form Regulamentului (CE) nr. 1272/2008.”

(*) Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gisesc in raportul de examinare.

910T°¢91
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REGULAMENTUL (UE) 2016/ 371 AL COMISIEI
din 15 martie 2016

de refuzare a autorizirii anumitor mentiuni de sinitate inscrise pe produsele alimentare, altele
decit cele care se referd la reducerea riscului de imbolnivire si la dezvoltarea si sinitatea copiilor

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind mentiunile nutritionale si de sdndtate inscrise pe produsele alimentare ('), in special articolul 18 alineatul (5)
primul paragraf,

intrucat:

(1)  in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, mentiunile de sinitate inscrise pe produsele alimentare sunt
interzise, cu exceptia cazului in care sunt autorizate de Comisie in conformitate cu regulamentul respectiv si sunt
incluse intr-o listd a mentiunilor autorizate.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede, de asemenea, cd cererile de autorizare a mentiunilor de sinitate pot fi
trimise de cdtre operatorii din sectorul alimentar autoritdtii nationale competente a unui stat membru.
Autoritatea nationald competentd transmite cererile valabile Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard
(EFSA), denumitd in continuare ,autoritatea”, in vederea efectudrii unei evaludri stiintifice, precum si Comisiei si
statelor membre, in scop informativ.

(3)  Autoritatea trebuie si emitd un aviz cu privire la mentiunea de sinitate respectiva.

(4)  Comisia trebuie si decidd cu privire la autorizarea mentiunilor de sindtate, tinind seama de avizul emis de
autoritate.

(5)  In urma unei cereri din partea InQpharm Europe Ltd., transmisi in temeiul articolului 13 alineatul (5) din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, s-a solicitat autorititii sd emitd un aviz cu privire la o mentiune de sdnitate
privind un extract apos standardizat de fasole albd (Phaseolus vulgaris L. si reducerea greutdtii corporale
[intrebarea nr. EFSA-Q-2013-00973 (3)]. Mentiunea propusd de solicitant a fost formulatd dupd cum urmeazi:
»Ajutd la reducerea greutdtii corporale”.

(6)  La data de 16 iulie 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritatii, care a
concluzionat cd elementele de probd furnizate nu sunt suficiente pentru a stabili o relatie cauzi-efect intre
consumul de extras apos standardizat de fasole albd (Phascolus vulgaris L.) si reducerea greutitii corporale. In
consecintd, avand in vedere cd mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar
trebui autorizata.

(7)  In urma unei cereri din partea Natural Alternative International, Inc. (NAI), transmisi in temeiul articolului 13
alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, s-a solicitat autoritdtii sd emitd un aviz cu privire la o
mentiune de sindtate privind beta-alanina si cresterea performantelor fizice in timpul unui exercitiu fizic de
scurtd duratd si de intensitate ridicatd [intrebarea nr. EFSA-Q-2013-00974 (*)]. Mentiunea propusi de solicitant a
fost formulatd dupd cum urmeazd: ,Beta-alanina creste performantele in timpul unui exercitiu fizic de scurtd
duratd si de intensitate ridicatd”.

(8)  La data de 16 iulie 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritatii, care a
concluzionat cd nu a fost stabilitd o relatie cauzd-efect intre consumul de beta-alanin si cresterea performantelor
fizice in timpul unui exercitiu fizic de scurtd durati si de intensitate ridicatd. In consecintd, avand in vedere ci
mentiunea nu indeplineste ceringele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizati.

() JOL 404, 30.12.2006, p. 9.
(*) EFSA Journal 2014;12(7):3754.
(’) EFSA Journal 2014;12(7):3755.
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(9)  in urma unei cereri din partea Federaciéon Nacional de Industrias Licteas (FeNIL), transmisi in temeiul articolu-
lui 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, s-a solicitat autoritdtii sd emitd un aviz cu privire la o
mentiune de sindtate privind iaurturile degresate si laptele fermentat care sunt conforme cu specificatiile ,fird
grisime”, ,continut scizut de zaharuri”, ,continut ridicat de proteine”, ,sursd de calciu” si ,sursd de vitamina D” in
ceea ce priveste mentiunile nutritionale si reducerea grisimii corporale si viscerale, mentinind, in acelasi timp, o
masd corporald slabd in contextul unei diete hipocalorice [intrebarea nr. EFSA-Q-2014-00126 (!)]. Mentiunea
propusid de solicitant a fost formulatd dupd cum urmeaza: ,Jaurturile degresate si laptele fermentat care contin
culturi vii de iaurt, cu adaos de vitamina D si fird adaos de zahdr, contribuie la reducerea grisimii corporale si
viscerale in contextul unei diete hipocalorice”.

(10) La data de 7 ianuarie 2015, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritdtii, care a
concluzionat cd nu a fost stabilitd o relatie cauzi-efect intre consumul de iaurturi degresate si de lapte fermentat
care contin culturi vii de iaurt si sunt conforme cu specificatiile ,fdrd grasime”, ,continut scizut de zaharuri”,
continut ridicat de proteine", Lsursd de calciu” si ,sursd de vitamina D” in ceea ce priveste mentiunile nutritionale
si reducerea grdsimii corporale si viscerale, mentmand in acelasi timp, o masd corporald slabi in contextul unei
diete hipocalorice. In avizul respectiv, autoritatea a constatat, de asemenea, ci solicitantul nu furnizase niciun
studiu realizat pe subiecti umani, din care sd se poata extrage concluzii pentru justificarea stiintificd a mentiunii
respective. In consecintd, avand in vedere ci mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE)
nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizat.

(11) In urma unei cereri din partea Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL), transmisd in temeiul articolu-
lui 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, s-a solicitat autorititii sd emitd un aviz cu privire la o
mentiune de sdndtate privind iaurturile degresate si laptele fermentat care contin culturi vii de iaurt §i sunt
conforme cu specificatiile ,fird grisime”, ,continut scizut de zaharuri”, ,continut ridicat de proteine”, ,sursi de
calciu” §i ,sursd de vitamina D” in ceea ce priveste mentiunile nutritionale si mentinerea unei mase corporale
slabe in contextul unei diete hipocalorice [intrebarea nr. EFSA-Q-2014-00127 (3]. Mentiunea propusi de
solicitant a fost formulatd dupd cum urmeaza: ,laurturile degresate si laptele fermentat care contin culturi vii de
faurt, cu adaos de vitamina D si fird adaos de zahir, contribuie la mentinerea unei mase corporale slabe (muschi
si oase) In contextul unei diete hipocalorice”.

(12) 1La data de 7 ianuarie 2015, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritdtii, care a
concluzionat ¢ nu a fost stabilitd o relatie cauzi-efect intre consumul de iaurturi degresate si de lapte fermentat
care contin culturi vii de iaurt si sunt conforme cu specificatiile Jfard grasime”, ,continut scizut de zaharuri”,
,continut ridicat de proteine”, ,sursd de calciu” si ,sursd de vitamina D” in ceea ce priveste mentiunile nutritionale
si mentinerea unei mase corporale slabe in contextul unei diete hipocalorice. In avizul respectiv, autoritatea a
constatat, de asemenea, cd solicitantul nu furnizase niciun studiu realizat pe subiecti umani, din care s se poatd
extrage concluzii pentru justificarea stiintifici a mentiunii respective. In consecinti, avand in vedere ci mentiunea
nu indeplineste cerintele Regulamentulul (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizata.

(13) in urma unei cereri din partea Avesthagen Limited, transmisi in temeiul articolului 13 alineatul (5) din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, s-a solicitat autoritdtii sd emitd un aviz cu privire la o mentiune de sinitate
legatd de Teestar™, un extract de seminte de schinduf cu continut standardizat de galactomanan, si de reducerea
raspunsurilor glicemice postprandiale [intrebarea nr. EFSA-Q-2014-00153 (°)]. Mentiunea propusd de solicitant a
fost formulatd dupd cum urmeazi: ,Teestar™ reduce nivelurile glicemiei”.

(14) La data de 8 ianuarie 2015, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritdtii, care a
concluzionat ¢i nu a fost stabilit o relatie cauzid-efect intre consumul de Teestar™, un extract de seminte de
schinduf cu continut standardizat de galactomanan, si reducerea rispunsurilor glicemice postprandiale. In avizul
respectiv, autoritatea a remarcat, de asemenea, cd, in lipsa unor elemente de probd privind existenta unui efect al
Teestar™ asupra rdspunsurilor glicemice postprandiale la subiectii umani, studiile realizate pe animale cu privire
la potentialele mecanisme de actiune nu constituie o bazd pentru justificarea stiintifici a mentiunii respective. in
consecintd, avand in vedere cd mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar
trebui autorizati.

(15) La stabilirea masurilor previzute in prezentul regulament au fost luate in considerare observatiile solicitantilor,
primite de Comisie in temeiul articolului 16 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

(16) Masurile previzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

(") EFSAJournal 2015;13(1):3948.
() EFSA Journal 2015:13(1):3949.
(}) EFSA Journal 2015;13(1):3952.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mentiunile de sinitate enumerate in anexa la prezentul regulament nu se includ in lista mentiunilor autorizate a Uniunii,
astfel cum se prevede la articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 martie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Mentiuni de sinitate respinse

Cerere — Dispozitii relevante din
Regulamentul (CE) nr. 19242006

Nutrient, substantd, aliment sau
categorie de alimente

Mentiune

Trimitere la avizul
EFSA

Articolul 13 alineatul (5) -
mentiune de sdnitate bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care tin de
proprietate

Extract apos standardizat de fa-
sole albd (Phaseolus vulgaris L.)

Ajutd la reducerea greutdtii
corporale

Q-2013-00973

Articolul 13 alineatul (5) -
mentiune de sdndtate bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care tin de
proprietate

Beta-alanind

Beta-alanina creste performan-
tele in timpul unui exercitiu fi-
zic de scurtd duratd si de in-
tensitate ridicatd

Q-2013-00974

Articolul 13 alineatul (5) -
mentiune de sdnitate bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care tin de
proprietate

laurturi degresate si lapte fer-
mentat care contin culturi vii
de iaurt §i sunt conforme cu
specificatiile  ,fdrd  grdsime”,
ccontinut scizut de zaharuri”,
,continut ridicat de proteine”,
L,sursd de calciu” si ,sursd de vi-
tamina D” In ceea ce priveste
mentiunile nutritionale

laurturile degresate si laptele
fermentat care contin culturi
vii de iaurt, cu adaos de vita-
mina D si fird adaos de zahdr,
contribuie la reducerea grasi-
mii corporale si viscerale in
contextul unei diete hipocalo-
rice

Q-2014-00126

Articolul 13 alineatul (5) -
mentiune de sdnitate bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care tin de
proprietate

laurturi degresate si lapte fer-
mentat care contin culturi vii
de ijaurt si sunt conforme cu
specificatiile  ,fdrd  grdsime”,
scontinut scizut de zaharuri”,
,continut ridicat de proteine”,
,sursd de calciu” si ,sursd de vi-
tamina D” In ceea ce priveste
mentiunile nutritionale

laurturile degresate si laptele
fermentat care contin culturi
vii de iaurt, cu adaos de vita-
mina D si fard adaos de zahir,
contribuie la mentinerea unei
mase corporale slabe (muschi
si oase) in contextul unei diete
hipocalorice

Q-2014-00127

Articolul 13 alineatul (5) -
mentiune de sdndtate bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care tin de
proprietate

Teestar™, un extract de se-
minte de schinduf cu continut
standardizat de galactomanan

Teestar™ reduce nivelurile gli-
cemiei

Q-2014-00153
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REGULAMENTUL (UE) 2016/ 372 AL COMISIEI
din 15 martie 2016

de refuzare a autorizirii unei mentiuni de sinitate inscrise pe produsele alimentare si care se
referd la reducerea riscului de imbolnivire

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avind 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 19242006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind mentiunile nutritionale si de sinitate inscrise pe produsele alimentare ('), in special articolul 17 alineatul (3),

intrucat:

(1)  in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, mentiunile de sinitate inscrise pe produsele alimentare sunt
interzise, cu exceptia cazului in care sunt autorizate de Comisie in conformitate cu regulamentul respectiv §i sunt
incluse intr-o listd cu mentiuni permise.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede, de asemenea, ci cererile de autorizare a mentiunilor de sinitate pot fi
trimise de cdtre operatorii din sectorul alimentar autoritdtii nationale competente a unui stat membru.
Autoritatea nationald competentd trebuie sd trimitd cererile valabile Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard (EFSA), denumit3 in continuare ,autoritatea”.

(3)  Dupd primirea unei cereri, autoritatea trebuie si informeze fard intarziere celelalte state membre §i Comisia cu
privire la cerere si sd emitd un aviz cu privire la mentiunea de sdntate in cauza.

(4)  Comisia trebuie sd decidd cu privire la autorizarea mentiunilor de sinitate, tindnd cont de avizul emis de
autoritate.

(5)  Ca urmare a unei cereri din partea Lycotec Ltd, transmisd in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 19242006, autoritdtii i sa solicitat sd emitd un aviz cu privire la o mentiune de sdnitate
referitoare la relatia dintre licopen L-tug si reducerea colesterolului sanguin din lipoproteinele cu densitate micd
(low-density lipoprotein — LDL) [Intrebarea nr. EFSA-Q-2014-00590 ()]. Mentiunea propusd de solicitant a fost
formulatd dupd cum urmeazd: ,S-a dovedit cd licopenul L-tug reduce concentratia colesterolului sanguin.
Concentratia mare de colesterol este un factor de risc pentru aparitia cardiopatiei ischemice”.

(6)  La data de 26 februarie 2015, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autorititii in care,
pe baza datelor prezentate, se concluziona ci nu s-a stabilit o relatie cauzi-efect intre consumul de licopen L-tug
si reducerea concentratiei sanguine a colesterolului-LDL. in consecintd, avand in vedere ci mentiunea nu
indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 19242006, ea nu ar trebui si fie autorizatd.

(7)  Maisura previzutd in prezentul regulament este conformd cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mentiunea de sindtate citatd in anexa la prezentul regulament nu se include in lista Uniunii cu mentiunile permise, astfel
cum se prevede la articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

() JOL 404, 30.12.2006, p. 9.
() EFSAJournal 2015;13(2):4025.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 martie 2016.

ANEXA

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

Mentiune de sindtate respinsi

Cerere — Dispozitii relevante din
Regulamentul (CE) nr. 19242006

Nutrient, substantd, produs
alimentar sau categorie de produse
alimentare

Mentiune

Trimitere la avizul
EFSA

Articolul 14 alineatul (1) lite-
ra (a) — mentiune de sdndtate re-
feritoare la reducerea riscului de
imbolnavire.

Licopen L-tug

S-a dovedit ci licopenul L-tug
reduce concentratia colestero-
lului  sanguin. Concentratia
mare de colesterol este un fac-
tor de risc pentru aparitia car-
diopatiei ischemice.

Q-2014-00590
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 373 AL COMISIEI
din 15 martie 2016

de stabilire a valorilor forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe
si legume

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013
de instituire a unei organizdri comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 922/72,
(CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 i (CE) nr. 1234/2007 ale Consiliului (!,

avind in vedere Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 al Comisiei din 7 iunie 2011 de stabilire a
normelor de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1234/2007 al Consiliului in ceea ce priveste sectorul fructelor si
legumelor si sectorul fructelor si legumelor prelucrate (3), in special articolul 136 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 prevede, ca urmare a rezultatelor negocierilor comerciale
multilaterale din cadrul Rundei Uruguay, criteriile pentru stabilirea de citre Comisie a valorilor forfetare de
import din tdri terte pentru produsele si perioadele mentionate in partea A din anexa XVI la regulamentul
respectiv.

(2)  Valoarea forfetard de import se calculeazd in fiecare zi lucritoare, in conformitate cu articolul 136 alineatul (1)
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011, tindnd seama de datele zilnice variabile. Prin urmare,
prezentul regulament trebuie s intre in vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Valorile forfetare de import previzute la articolul 136 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 sunt
stabilite in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 martie 2016.

Pentru Comisie,
pentru presedinte
Jerzy PLEWA

Director general pentru agriculturd si dezvoltare rurald

(') JOL347,20.12.2013,p. 671.
() JOL157,15.6.2011, p. 1.
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ANEXA

Valorile forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe si legume

(EUR/100 kg)

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

(") Nomenclatura tarilor stabilitd prin Regulamentul (UE) nr. 1106/2012 al Comisiei din 27 noiembrie 2012 de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 471/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind statisticile comunitare privind comertul exte-
rior cu tdrile terte, in ceea ce priveste actualizarea nomenclatorului tarilor si teritoriilor (JO L 328, 28.11.2012, p. 7). Codul ,ZZ"
desemneazi ,alte origini”.
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DECIZII

DECIZIA (UE) 2016/374 A CONSILIULUI
din 14 martie 2016

de modificare a Deciziei nr. 529/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului in vederea
includerii nivelurilor de referintd pentru gestionarea padurilor, a valorilor minime pentru definirea
padurii si a anului de referintd in ceea ce priveste emisiile pentru Republica Croatia

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Actul de aderare a Republicii Croatia, in special articolul 50,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

intrucat:

(1) In temeiul articolului 50 din Actul de aderare a Croatiei, in cazul in care unele acte ale institutiilor, adoptate
inainte de data aderdrii, necesitd adaptdri ca urmare a aderdrii §i in cazul in care adaptdrile necesare nu sunt
prevazute in actul de aderare sau in anexele la acesta, Consiliul, hotdrdnd cu majoritate calificatd la propunerea
Comisiei, adoptd in acest scop actele necesare, dacd actul originar nu a fost adoptat de Comisie.

(2)  Decizia nr. 529/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului (!) stabileste nivelurile de referintd ale statelor
membre pentru gestionarea padurilor, valorile minime pentru definirea padurii si anul sau perioada de referind
in ceea ce priveste emisiile in anexele I, V si, respectiv, VL.

(3)  In urma aderarii Republicii Croatia la Uniunea Europeand la 1 iulie 2013, nivelurile de referintd, valorile pentru
definirea padurii si anul de referintd specifice pentru Croatia ar trebui si fie, de asemenea, incluse in anexele I, V
si VI la Decizia nr. 529/201 3/UE.

(4)  Prin urmare, Decizia nr. 529/2013UE ar trebui modificati in consecint3,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Decizia nr. 529/2013/UE se modificd dupd cum urmeaza:

1. In anexa II, se introduce urmatorul text dupd mentiunea referitoare la Bulgaria:

,Croatia -6 289"

2. In anexa V, se introduce urmdtorul text pentru suprafatd (ha), proiectia coroanelor copacilor (%) si, respectiv,
indltimea copacilor (m), dupd mentiunea referitoare la Bulgaria:

,Croatia 0,1 10 2.

Decizia nr. 529/2013UE a Parlamentului European si a Consiliului din 21 mai 2013 privind normele de contabilizare si planurile de
actiune referitoare la emisiile si absorbiile de gaze cu efect de serd care rezultd din activititi legate de exploatarea terenurilor, schimbarea
destinatiei terenurilor si silviculturd (JOL 165, 18.6.2013, p. 80).

—
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3. In anexa VI, se introduce urmitorul text dupd mentiunea referitoare la Bulgaria:
,Croatia 1990”.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 14 martie 2016.

Pentru Consiliu
Presedintele
M.H.P. VAN DAM
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/375 A COMISIEI
din 11 martie 2016

de autorizare a introducerii pe piatd a lacto-N-neotetraozei ca ingredient alimentar nou in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2016) 1419]

(numai textul in limba danezi este autentic)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 25897 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi ('), in special articolul 7,

intrucat:

(1)  La data de 15 ifanuarie 2014, societatea Glycom A/S a inaintat autoritdtilor competente din Irlanda o cerere de
introducere pe piatd a lacto-N-neotetraozei ca ingredient alimentar nou.

(2)  La 10 iunie 2014, organismul competent de evaluare a produselor alimentare din Irlanda a emis raportul de
evaluare initiald. In respectivul raport, acesta a concluzionat ci lacto-N-neotetraoza indeplineste criteriile privind
alimentele noi, previzute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(3)  La 7 iulie 2014, Comisia a transmis celorlalte state membre raportul de evaluare initiala.

(4)  In termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul (4) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 258/97
au fost prezentate obiectii justificate.

(5) La 13 octombrie 2014, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,EFSA”), solicitindu-i sd efectueze o evaluare a lacto-N-neotetraozei ca ingredient alimentar nou, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(6)  La 29 iunie 2015, EFSA, in ,Avizul stiintific privind siguranta lacto-N-neotetraozei ca ingredient alimentar nou in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97” (3, a ajuns la concluzia ci lacto-N-neotetraoza este sigurd pentru
utilizdrile si pentru nivelurile de utilizare propuse.

(7)  La 5 octombrie 2015, solicitantul a adresat o scrisoare Comisiei §i a furnizat informatii suplimentare in sprijinul
utilizdrii si al aprobdrii 2'-O-fucozil-lactozei si al lacto-N-neotetraozei in suplimentele alimentare destinate
populatiei generale (cu exceptia sugarilor), in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(8)  La 14 octombrie 2015, Comisia a consultat EFSA, solicitindu-i si efectueze o evaluare a sigurantei acestor
alimente noi in suplimentele alimentare si in ceea ce 1i priveste pe copii (cu exceptia sugarilor).

(9)  La 28 octombrie 2015, EFSA, in ,Declaratia privind siguranta lacto-N-neotetraozei si a 2'-O-fucozil-lactozei ca
ingrediente alimentare noi in suplimentele alimentare pentru copii” (), a ajuns la concluzia cd lacto-N-
neotetraoza este sigurd pentru utilizarile si pentru nivelurile de utilizare propuse.

(10) Directiva 96/8/CE a Comisiei (*) stabileste cerinte privind produsele alimentare utilizate in dietele hipocalorice
pentru scdderea in greutate. Directiva 1999/21/CE a Comisiei (°) stabileste cerinte privind alimentele dietetice

() JOL43,14.2.1997,p. 1.

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

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

(*) Directiva 96/8/CE a Comisiei din 26 februarie 1996 privind produsele alimentare utilizate in dietele hipocalorice pentru sciderea in
greutate JOL 55, 6.3.1996, p. 22).

() Directiva 1999/21/CE a Comisiei din 25 martie 1999 privind alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale speciale (JO L 91,
7.4.1999, p. 29).
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destinate unor scopuri medicale speciale. Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (})
stabileste cerinte privind suplimentele alimentare. Directiva 2006/125/CE a Comisiei (%) stabileste cerinte privind
preparatele pe bazi de cereale si alimentele pentru copii destinate sugarilor si copiilor de varstd micd. Directiva
2006/141/CE a Comisiei (}) stabileste cerinte privind formulele de inceput si formulele de continuare ale
preparatelor pentru sugari, respectiv ale preparatelor pentru copii de varstd micd. Regulamentul (CE)
nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (*) stabileste cerinte privind adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare. Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al
Comisiei (°) stabileste cerinte privind compozitia si etichetarea produselor alimentare adecvate pentru persoanele
cu intolerantd la gluten. Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 828/2014 al Comisiei (%) stabileste cerinte
privind furnizarea informatiilor citre consumatori cu privire la absenta sau prezenta in cantititi reduse a
glutenului in alimente. Utilizarea lacto-N-neotetraozei ar trebui autorizatd fird a aduce atingere cerintelor din
actele legislative mentionate.

(11) Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Lacto-N-neotetraoza care respectd specificatiile din anexa I poate fi introdusd pe piata Uniunii ca ingredient alimentar
nou, pentru utilizirile si la nivelurile maxime stabilite in anexa II, fird a se aduce atingere dispozitiilor specifice ale
Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2002/46/CE, 2006/125/CE, 2006/141/CE, ale Regulamentelor (CE) nr. 1925/2006,
(CE) nr. 41/2009 si ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 828/2014.

Articolul 2

(1)  Denumirea lacto-N-neotetraozei autorizate prin prezenta decizie, mentionatd pe eticheta produselor alimentare

care o contin, este ,lacto-N-neotetraoza”.

(2)  Consumatorii trebuie si fie informati cu privire la faptul cd suplimentele alimentare care contin lacto-N-
neotetraozd nu ar trebui sd fie utilizate in cazul in care se consumi in aceeasi zi alte alimente cu adaos de lacto-N-
neotetraoza.

(3)  Consumatorii trebuie si fie informati cu privire la faptul cd suplimentele alimentare care contin lacto-N-
neotetraozd destinate copiilor de varstd micd nu ar trebui sd fie utilizate in cazul in care se consumd in aceeasi zi lapte
matern sau alte alimente cu adaos de lacto-N-neotetraoza.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd Glycom A/[S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Danemarca.

Adoptati la Bruxelles, 11 martie 2016.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei

(") Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

(%) Directiva 2006/125|CE a Comisiei din 5 decembrie 2006 privind preparatele pe bazi de cereale si alimentele pentru copii destinate
sugarilor si copiilor de vérstd micd (JO L 339, 6.12.2006, p. 16).

() Directiva 2006/141/CE a Comisiei din 22 decembrie 2006 privind formulele de inceput si formulele de continuare ale preparatelor
pentru sugari respectiv ale preparatelor pentru copii de varstd mici si de modificare a Directivei 1999/21/CE (JO L 401, 30.12.2006,

. 1).

(*) }I){egzllamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare (JO L 404, 30.12.2006, p. 26).

(*) Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al Comisiei din 20 ianuarie 2009 privind compozitia si etichetarea produselor alimentare adecvate
pentru persoanele cu intolerantd la gluten (JO L 16, 21.1.2009, p. 3).

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 828/2014 al Comisiei din 30 iulie 2014 privind cerintele de furnizare a informatiilor citre
consumatori cu privire la absenta sau prezenta in cantitati reduse a glutenului in alimente (JO L 228, 31.7.2014, p. 5).
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ANEXA 1

SPECIFICATIE PENTRU LACTO-N-NEOTETRAOZA

Definitie:

Denumire chimicd [-d-galactopiranozil-(1— 4)-2-acetamido-2-deoxi--d-glucopiranozil-(1— 3)-B-d-galactopira-
nozil-(1—4)-d-glucopiranozd

Formuli chimica C,H,sNO,,

Masd moleculard 707,63 g/mol

Nr. CAS 13007-32-4

Descriere: Lacto-N-neotetraoza este o pulbere de culoare albd sau alb-galbuie.

Puritate:

Test Specificatie:
Compozitie Cel putin 96 %
D-lactozi Cel mult 1 % (g/g)

Lacto-N-trioza Il

Cel mult 0,3 % (g/g)

Izomer de lacto-N-neotetraozd fructozad

Cel mult 0,6 % (g/g)

pH (20 °C, solutie 5 %)

5,0-7,0

Apd (%)

Cel mult 9,0 %

Cenusd sulfatatd

Cel mult 0,4 %

Acid acetic

Cel mult 0,3 %

Solventi reziduali (metanol, 2-propanol, acetat de metil, aceton3)

Cel mult 50 mg/kg, separat
Cel mult 200 mg/kg in combinatie

Proteine reziduale

Cel mult 0,01 %

Paladiu

Cel mult 0,1 mg/kg

Nichel

Cel mult 3,0 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numdr total de bacterii mezofile aerobe

Cel mult 500 CFU/g

Drojdii

Cel mult 10 CFU/g

Mucegaiuri

Cel mult 10 CFU/g

Endotoxine reziduale

Cel mult 10 UE/g
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ANEXA 11

UTILIZARI AUTORIZATE ALE LACTO-N-NEOTETRAOZEI

Categoria de alimente

Niveluri maxime

Produse pe bazd de lapte pasteurizate si sterilizate (inclusiv
prin UHT) nearomatizate

0,6 g/l

Produse pe bazd de lapte fermentate nearomatizate

0,6 g/l in bauturi
9,6 g/kg in alte produse decit bauturile

Produse pe bazd de lapte fermentate aromatizate, inclusiv
produse tratate termic

0,6 g/l in bauturi
9,6 g/kg in alte produse decit bauturile

Produse analoge lactatelor, inclusiv preparate de albire a
bauturilor

0,6 g/l in bauturi
6 g/kg in alte produse decat bauturile
200 g/kg in preparate de albire

Batoane din cereale

6 glkg

Indulcitori de masi

100 g/kg

Formule de inceput ale preparatelor pentru sugari, astfel
cum sunt definite in Directiva 2006/141/CE

0,6 g/l in combinatie cu 1,2 g/l de 2'-O-fucozil-lactozd in
raport de 1:2 in produsul final gata de utilizare, comerciali-
zat ca atare sau reconstituit conform instructiunilor produ-
citorului

Formule de continuare, astfel cum sunt definite in Direc-
tiva 2006/141/CE

0,6 g/l in combinatie cu 1,2 g/l de 2’-O-fucozil-lactozd in
raport de 1:2 in produsul final gata de utilizare, comerciali-
zat ca atare sau reconstituit conform instructiunilor produ-
citorului

Preparate pe bazd de cereale si alimente pentru copii desti-
nate sugarilor i copiilor de varstd micd, astfel cum sunt
definite in Directiva 2006/125/CE

6 g/kg pentru alte produse decat bauturile

0,6 g/l pentru alimente lichide gata de utilizare, comerciali-
zate ca atare sau reconstituite conform instructiunilor pro-
ducitorului

Bauturi pe bazd de lapte §i produse similare destinate co-
piilor de varstd micd

0,6 g/l pentru biuturile pe bazd de lapte si produsele simi-
lare cand se adaugd numai aceastd substantd sau cand se
adaugd substanta in combinatie cu 2’-O-fucozil-lactoza, in
concentratii de 1,2 g/l, in raport de 1:2 in produsul final
gata de utilizare, comercializat ca atare sau reconstituit
conform instructiunilor producitorului

Alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale spe-
ciale, astfel cum sunt definite in Directiva 1999/21/CE

In conformitate cu necesitdtile nutritionale specifice per-
soanelor cdrora le sunt destinate produsele

Produse alimentare utilizate in dietele hipocalorice pentru
sciderea in greutate, astfel cum sunt definite in Directiva
96/8/CE (doar pentru produse prezentate ca inlocuitor
pentru intregul regim zilnic)

2,4 g/l in bauturi
20 gfkg in batoane

Produse de panificatie si produse din paste pentru persoa-
nele cu intolerantd la gluten, astfel cum sunt definite in Re-
gulamentul (CE) nr. 41/2009 (')

30 glkg

Bauturi aromatizate

0,6 g/l
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Categoria de alimente

Niveluri maxime

Cafea, ceai (cu exceptia ceaiului negru), infuzii de plante si
fructe, cicoare; extracte de ceai, de infuzii de plante si
fructe si de cicoare; preparate din ceaiuri, plante, fructe si
cereale pentru infuzii, precum si amestecuri sau amestecuri
solubile din aceste produse

4.8 g1()

Suplimente alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE, cu exceptia suplimentelor alimentare pentru
sugari

1,5 g/zi pentru populatia generald

0,6 g/zi pentru copii de varstd micd

(") Incepand de la 20 iulie 2016 categoria ,Produse de panificatie si produse din paste pentru persoanele cu intoleranti la gluten, astfel
cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 41/2009” se inlocuieste cu: ,Produse de panificatie si produse din paste pe care se men-
tioneazd absenta sau prezenta in cantitdti reduse a glutenului in conformitate cu cerintele Regulamentului de punere in aplicare (UE)

nr. 828/2014 al Comisiei”.
(3 Nivelul maxim se referd la produsele gata pentru utilizare.
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/376 A COMISIEI
din 11 martie 2016

de autorizare a introducerii pe piati a 2'-O-fucozil-lactozei ca ingredient alimentar nou in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2016) 1423]

(numai textul in limba danezi este autentic)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 25897 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi ('), in special articolul 7,

intrucat:

(1)  La data de 23 junie 2014, societatea Glycom A/S a inaintat autoritdtilor competente din Irlanda o cerere de
introducere pe piatd a 2'-O-fucozil-lactozei ca ingredient alimentar nou.

(2)  La 3 octombrie 2014, organismul competent de evaluare a produselor alimentare din Irlanda a emis raportul de
evaluare initiald. In respectivul raport, acesta a concluzionat cd 2'-O-fucozil-lactoza indeplineste criteriile privind
alimentele noi, previzute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(3)  La 9 octombrie 2014, Comisia a transmis celorlalte state membre raportul de evaluare initiala.

(4)  In termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul (4) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 258/97
au fost prezentate obiectii justificate.

(5) La 22 decembrie 2014, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA),
solicitdndu-i sd efectueze o evaluare a 2’-O-fucozil-lactozei ca ingredient alimentar nou, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(6)  La 29 iunie 2015, EFSA, in ,Avizul stiintific privind siguranta 2'-O-fucozil-lactozei ca ingredient alimentar nou in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97” (%), a ajuns la concluzia cd 2'-O-fucozil-lactoza este sigurd pentru
utilizdrile si pentru nivelurile de utilizare propuse.

(7)  La 5 octombrie 2015, solicitantul a adresat o scrisoare Comisiei §i a furnizat informatii suplimentare in sprijinul
utilizdrii si al aprobdrii 2'-O-fucozil-lactozei si al lacto-N-neotetraozei in suplimentele alimentare destinate
populatiei generale (cu exceptia sugarilor), in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(8)  La 14 octombrie 2015, Comisia a consultat EFSA, solicitindu-i si efectueze o evaluare a sigurantei acestor
alimente noi in suplimentele alimentare si in ceea ce 1i priveste pe copii (cu exceptia sugarilor).

(9)  La 28 octombrie 2015, EFSA, in ,Declaratia privind siguranta lacto-N-neotetraozei si a 2'-O-fucozil-lactozei ca
ingrediente alimentare noi in suplimentele alimentare pentru copii” (), a ajuns la concluzia cd 2'-O-fucozil-
lactoza este sigurd pentru utilizdrile si pentru nivelurile de utilizare propuse.

(10) Directiva 96/8/CE a Comisiei (*) stabileste cerinte privind produsele alimentare utilizate in dietele hipocalorice
pentru scdderea in greutate. Directiva 1999/21/CE a Comisiei (°) stabileste cerinte privind alimentele dietetice

() JOL43,14.2.1997,p. 1.

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

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

(*) Directiva 96/8/CE a Comisiei din 26 februarie 1996 privind produsele alimentare utilizate in dietele hipocalorice pentru sciderea in
greutate JOL 55, 6.3.1996, p. 22).

() Directiva 1999/21/CE a Comisiei din 25 martie 1999 privind alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale speciale (JO L 91,
7.4.1999, p. 29).
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destinate unor scopuri medicale speciale. Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (})
stabileste cerinte privind suplimentele alimentare. Directiva 2006/125/CE a Comisiei (%) stabileste cerinte privind
preparatele pe bazi de cereale si alimentele pentru copii destinate sugarilor si copiilor de varstd micd. Directiva
2006/141/CE a Comisiei (}) stabileste cerinte privind formulele de inceput si formulele de continuare ale
preparatelor pentru sugari, respectiv ale preparatelor pentru copii de varstd micd. Regulamentul (CE)
nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (*) stabileste cerinte privind adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare. Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al
Comisiei (°) stabileste cerinte privind compozitia si etichetarea produselor alimentare adecvate pentru persoanele
cu intolerantd la gluten. Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 828/2014 al Comisiei (%) stabileste cerinte
privind furnizarea informatiilor citre consumatori cu privire la absenta sau prezenta in cantititi reduse a
glutenului in alimente. Utilizarea 2’-O-fucozil-lactozei ar trebui autorizati fird a aduce atingere cerintelor din
actele legislative mentionate.

(11) Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

2'-O-fucozil-lactoza care respectd specificatiile din anexa I poate fi introdusd pe piata Uniunii ca ingredient alimentar
nou, pentru utilizdrile i la nivelurile maxime stabilite in anexa II, fird a se aduce atingere dispozitiilor specifice ale
Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2002/46/CE, 2006/125|CE, 2006/141|CE, ale Regulamentelor (CE) nr. 1925/2006,
(CE) nr. 41/2009 si ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 828/2014.

Articolul 2

(1)  Denumirea 2’'-O-fucozil-lactozei autorizate prin prezenta decizie, mentionatd pe eticheta produselor alimentare

care o contin, este ,2'-O-fucozil-lactozd”.

(2)  Consumatorii trebuie si fie informati cu privire la faptul ci suplimentele alimentare care contin 2'-O-fucozil-
lactozd nu ar trebui sd fie utilizate in cazul in care se consumd in aceeasi zi alte alimente cu adaos de 2’'-O-fucozil-
lactozi.

(3)  Consumatorii trebuie sd fie informati cu privire la faptul cd suplimentele alimentare care contin 2'-O-fucozil-
lactozd destinate copiilor de vérstd micd nu ar trebui si fie utilizate in cazul in care se consumi in aceeasi zi lapte
matern sau alte alimente cu adaos de 2'-O-fucozil-lactoza.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd Glycom A/[S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Danemarca.

Adoptatd la Bruxelles, 11 martie 2016.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei

(") Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

(%) Directiva 2006/125|CE a Comisiei din 5 decembrie 2006 privind preparatele pe bazi de cereale si alimentele pentru copii destinate
sugarilor si copiilor de vérstd micd (JO L 339, 6.12.2006, p. 16).

() Directiva 2006/141/CE a Comisiei din 22 decembrie 2006 privind formulele de inceput si formulele de continuare ale preparatelor
pentru sugari respectiv ale preparatelor pentru copii de varstd mici si de modificare a Directivei 1999/21/CE (JO L 401, 30.12.2006,

. 1).

(*) F{egzﬂamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare (JO L 404, 30.12.2006, p. 26).

(*) Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al Comisiei din 20 ianuarie 2009 privind compozitia si etichetarea produselor alimentare adecvate
pentru persoanele cu intolerantd la gluten (JO L 16, 21.1.2009, p. 3).

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 828/2014 al Comisiei din 30 iulie 2014 privind cerintele de furnizare a informatiilor citre
consumatori cu privire la absenta sau prezenta in cantitati reduse a glutenului in alimente (JO L 228, 31.7.2014, p. 5).



16.3.2016

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 70/29

ANEXA 1

SPECIFICATIE PENTRU 2'-0-FUCOZIL-LACTOZA

Definitie:

Denumire chimicd

a-l-fucopiranozil-(1—2)-p-d-galactopiranozil-(1—4)-d-glucopiranozd

Formuld chimicd C,:H;,0,5
Masd moleculard 488,44 g/mol
Nr. CAS 41263-94-9

Descriere: 2'-O-fucozil-lactoza este o pulbere de culoare albd sau alb-gélbuie.

Puritate:
Test Specificatie:
Compozitie Cel putin 95 %
D-Lactozi Cel mult 1 % (g/g
L-Fucoza

Izomeri de difucozil-D-lactozi

®f
Cel mult 1 % (g/
td

)
g
Cel mult 1 % (g/g)

2'-fucozil-D-lactuloza

Cel mult 0,6 % (g/g)

pH (20 °C, solutie 5 %)

3,2-7,0

Api (%)

Cel mult 9,0 %

Cenusi sulfatatd

Cel mult 0,2 %

Acid acetic

Cel mult 0,3 %

Solventi reziduali (metanol, 2-propanol, acetat de metil, acetond)

Cel mult 50 mg/kg, separat
Cel mult 200 mg/kg in combinatie

Proteine reziduale

Cel mult 0,01 %

Paladiu

Cel mult 0,1 mg/kg

Nichel

Cel mult 3,0 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numdr total de bacterii mezofile aerobe

Cel mult 500 CFU/g

Drojdii

Cel mult 10 CFU/g

Mucegaiuri

Cel mult 10 CFU/g

Endotoxine reziduale

Cel mult 10 UE[g
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ANEXA 11

UTILIZARI AUTORIZATE ALE 2'-O-FUCOZIL-LACTOZEI

Categoria de alimente

Niveluri maxime

Produse pe bazd de lapte pasteurizate si sterilizate (inclusiv
prin UHT) nearomatizate

1,2 g/l

Produse pe bazd de lapte fermentate nearomatizate

1,2 g/l in bauturi
19,2 g/kg in alte produse decat bauturile

Produse pe bazd de lapte fermentate aromatizate, inclusiv
produse tratate termic

1,2 g/l in bauturi
19,2 g/kg in alte produse decat bauturile

Produse analoge lactatelor, inclusiv preparate de albire a
bauturilor

1,2 g/l in bauturi
12 g[kg in alte produse decat bauturile
400 g/kg in preparate de albire

Batoane din cereale

12 glkg

Indulcitori de masi

200 gfkg

Formule de inceput ale preparatelor pentru sugari, astfel
cum sunt definite in Directiva 2006/141/CE

1,2 g/l in combinatie cu 0,6 g/l de lacto-N-neotetraozd in
raport de 2:1 in produsul final gata de utilizare, comerciali-
zat ca atare sau reconstituit conform instructiunilor produ-
catorului

Formule de continuare, astfel cum sunt definite in Direc-
tiva 2006/141/CE

1,2 g/l in combinatie cu 0,6 g/l de lacto-N-neotetraoza in
raport de 2:1 in produsul final gata de utilizare, comerciali-
zat ca atare sau reconstituit conform instructiunilor produ-
citorului

Preparate pe bazd de cereale si alimente pentru copii desti-
nate sugarilor si copiilor de varstd micd, astfel cum sunt
definite in Directiva 2006/125/CE

12 g/kg pentru alte produse decét bauturile

1,2 g/l pentru alimente lichide gata de utilizare, comerciali-
zate ca atare sau reconstituite conform instructiunilor pro-
ducdtorului

Bauturi pe bazd de lapte si produse similare destinate co-
piilor de varstd micd

1,2 g/l pentru bauturile pe bazd de lapte si produsele simi-
lare cand se adaugd numai aceastd substantd sau cand se
adaugd substanta in combinatie cu lacto-N-neotetraozd, in
concentratii de 0,6 g/l, in raport de 2:1 in produsul final
gata de utilizare, comercializat ca atare sau reconstituit
conform instructiunilor producitorului

Alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale spe-
ciale, astfel cum sunt definite in Directiva 1999/21/CE

In conformitate cu necesitdtile nutritionale specifice per-
soanelor cdrora le sunt destinate produsele

Produse alimentare utilizate in dietele hipocalorice pentru
sciderea in greutate, astfel cum sunt definite in Directiva
96/8/CE (doar pentru produse prezentate ca inlocuitor
pentru intregul regim zilnic)

4,8 g/l in bauturi
40 g/kg in batoane

Produse de panificatie si produse din paste pentru persoa-
nele cu intolerantd la gluten, astfel cum sunt definite in Re-
gulamentul (CE) nr. 41/2009 (')

60 g/kg

Bauturi aromatizate

1,2 g/l

16.3.2016
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Categoria de alimente

Niveluri maxime

Cafea, ceai (cu exceptia ceaiului negru), infuzii de plante si
fructe, cicoare; extracte de ceai, de infuzii de plante si
fructe si de cicoare; preparate din ceaiuri, plante, fructe si
cereale pentru infuzii, precum si amestecuri sau amestecuri
solubile din aceste produse

9.6 g/l ()

Suplimente alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE, cu exceptia suplimentelor alimentare pentru
sugari

3,0 g/zi pentru populatia generald

1,2 gfzi pentru copii de varstd micd

(1) Incepand de la 20 iulie 2016, categoria ,Produse de panificatie si produse din paste pentru persoanele cu intoleranti la gluten, astfel
cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 41/2009” se inlocuieste cu: ,Produse de panificatie si produse din paste pe care se men-
tioneazd absenta sau prezenta in cantitdti reduse a glutenului in conformitate cu cerintele Regulamentului de punere in aplicare (UE)

nr. 828/2014 al Comisiei”.
() Nivelul maxim se referd la produsele gata pentru utilizare.
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 377 A COMISIEI
din 15 martie 2016

privind echivalenta dintre cadrul de reglementare din Statele Unite ale Americii pentru

contrapirtile centrale care sunt autorizate si supravegheate de Comisia pentru tranzactii cu

contracte futures pe mirfuri (Commodity Futures Trading Commission) si cerintele din Regulamentul
(UE) nr. 6482012 al Parlamentului European si al Consiliului

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 648/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 julie 2012 privind
instrumentele financiare derivate extrabursiere, contrapirtile centrale si registrele centrale de tranzactii ('), in special
articolul 25 alineatul (6),

intrucat:

(1)  Procedura de recunoastere a contrapdrtilor centrale (,CPC-uri”) stabilite in téri terte previzutd la articolul 25 din
Regulamentul (UE) nr. 648/2012 este menitd si permitd CPC-urilor stabilite si autorizate in tdrile terte ale ciror
standarde de reglementare sunt echivalente cu cele previzute in regulamentul mentionat si furnizeze servicii de
compensare unor membri compensatori sau locuri de tranzactionare stabilite in Uniune. Aceastd procedurd de
recunoastere si decizia privind echivalenta previzuti la articolul mentionat contribuie astfel la realizarea
obiectivului general al Regulamentului (UE) nr. 648/2012, acela de a reduce riscul sistemic prin extinderea
utilizdrii unor CPC-uri sigure si solide pentru a compensa contractele derivate extrabursiere, inclusiv atunci cand
respectivele CPC-uri sunt stabilite §i autorizate intr-o tard tertd.

(2)  Pentru ca regimul juridic al unei tiri terte si fie considerat echivalent cu regimul juridic al Uniunii in ceea ce
priveste CPC-urile, rezultatele substantiale ale dispozitiilor juridice si ale mecanismelor de supraveghere aplicabile
ar trebui sd fie echivalente cu cerintele Uniunii in ceea ce priveste obiectivele de reglementare pe care acestea le
ating. Prin urmare, scopul acestei evaludri a echivalentei este acela de a verifica dacd dispozitiile juridice si
mecanismele de supraveghere din Statele Unite ale Americii (SUA) asigurd faptul cd CPC-urile stabilite si
autorizate in aceastd tard nu expun membrii compensatori si locurile de tranzactionare stabilite in Uniune unui
nivel de risc mai mare decit cel la care acestia ar putea fi expusi de citre CPC-urile autorizate in Uniune si, in
consecintd, nu genereazd niveluri inacceptabile de riscuri sistemice in Uniune.

(3)  La data de 1 septembrie 2013, Comisia a primit avizul tehnic al Autorititii Europene pentru Valori Mobiliare si
Piete (ESMA) privind dispozitiile juridice si mecanismele de supraveghere aplicabile CPC-urilor stabilite in SUA.
Respectivul aviz tehnic a identificat o serie de diferente intre cerintele legale obligatorii aplicabile, la nivel jurisdic-
tional, CPC-urilor din SUA si cerintele legale obligatorii aplicabile CPC-urilor aflate sub incidenta Regulamentului
(UE) nr. 648/2012. Prezenta decizie nu se bazeazd insd numai pe o analizd comparativd a cerintelor legale
obligatorii aplicabile CPC-urilor din SUA, ci si pe o evaluare a rezultatelor respectivelor cerinte si a mdsurii in
care acestea sunt adecvate pentru a atenua riscurile la care pot fi expusi membrii compensatori si locurile de
tranzactionare stabilite in Uniune intr-un mod considerat echivalent cu rezultatul cerintelor previzute in
Regulamentul (UE) nr. 648/2012.

(4)  In conformitate cu articolul 25 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 648/2012, trebuie s fie indeplinite trei
conditii pentru a stabili echivalenta dintre dispozitiile juridice si mecanismele de supraveghere ale unei tiri terte
cu privire la CPC-urile autorizate in tara respectivd si cele previzute in regulamentul mentionat.

(5)  Conform primei conditii, CPC-urile autorizate intr-o tard tertd trebuie sd respecte cerinte legale obligatorii
echivalente cu cerintele stabilite in titlul IV din Regulamentul (UE) nr. 648/2012.

(6)  Cerintele legale obligatorii pentru CPC-urile autorizate din SUA (termenul utilizat in cadrul CFTC este
Jnregistrare”) si supravegheate de Comisia pentru tranzactii cu contracte futures pe marfuri (Commodity Futures

(') JOL201,27.7.2012,p. 1.
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Trading Commission — ,CFTC”) sunt prevdzute in Legea privind bursele de mirfuri (Commodity Exchange Act —
,CEA”), astfel cum a fost modificatd de titlurile VII si VIII din Legea Dodd-Frank pentru reforma Wall Street si
protectia consumatorilor (,Legea Dodd-Frank”) si in Regulamentele CFTC promulgate in temeiul acesteia. CFTC
este autoritatea competentd pentru supravegherea tuturor contractelor derivate care nu se bazeazd pe o singurd
garantie (o obligatiune sau o actiune), pe un singur imprumut sau pe un grup sau indice de titluri de valoare cu
bazd restrdnsd §i este responsabild de autorizarea si reglementarea CPC-urilor care furnizeazd servicii de
compensare pentru respectivele contracte derivate (,organizatii de compensare pentru contracte derivate” sau
,DCOuri”). Contractele derivate care tin de competenta CFTC corespund, prin urmare, unui subset de contracte
derivate care fac obiectul dispozitiilor privind CPC-urile prevdzute in Regulamentul (UE) nr. 648/2012. Prezenta
decizie se referd numai la echivalenta dispozitiilor juridice si a mecanismelor de supraveghere pentru DCO-uri, si
nu la dispozitiile juridice si mecanismele de supraveghere destinate CPC-urilor care furnizeazd servicii de
compensare pentru contractele derivate care tin de competenta Comisiei pentru valori mobiliare si burse
(Securities and Exchange Commission — ,SEC”). In cazul in care o CPC este autorizati att ca agentie de compensare
care se afld sub jurisdictia SEC, cat si ca DCO, prezenta decizie se referd la CPC respectivd doar in misura in care
aceasta furnizeazd servicii de compensare pentru contractele derivate care tin de jurisdictia CFTC.

(7)  Cerintele legale obligatorii aplicabile CPC-urilor autorizate de CFTC includ standarde de nivel inalt care sunt
stabilite in principiile de bazd pentru DCO-uri previzute in sectiunea 5b litera (c) punctul 2 din CEA si in
partea 39 subpdrtile A si B din Regulamentele CFTC. Pentru a fi autorizate de CFTC, toate CPC-urile trebuie sd
respecte aceste principii de bazd. Principiile de bazd sunt completate de standarde specifice consolidate de
gestionare a riscurilor aplicabile DCO-urilor care au fost desemnate de Consiliul de supraveghere a stabilitdtii
financiare (Financial Stability Oversight Council) din SUA ca fiind de importanta sistemicd si pentru care CFTC a fost
desemnatd drept agentie de supraveghere (,SIDCO™-uri). Standardele consolidate de gestionare a riscurilor sunt
previzute in partea 39 subpartea C din Regulamentele CFTC (Regulamentele 39.30-39.42). Standardele de nivel
inalt §i standardele specifice consolidate de gestionare a riscurilor pentru SIDCO-uri (denumite in continuare
impreund ,normele primare”) sunt aplicabile SIDCO-urilor §i DCO-urilor care nu au fost desemnate drept
SIDCO-uri, dar care au optat in mod voluntar si aibd obligatia legald de a respecta aceste standarde specifice de
gestionare a riscurilor (,DCO-uri participante”). Respectivele norme primare includ primul nivel al cerintelor
legale obligatorii aplicabile DCO-urilor.

(8)  In temeiul normelor primare, DCO-urile au obligatia de a adopta norme si proceduri interne care trebuie si fie
aprobate de CFTC. In ceea ce priveste anumite standarde stabilite in temeiul normelor primare, normele si
procedurile internele ale DCO-urilor trebuie si furnizeze detalii prescriptive referitoare la modul in care
DCO-urile vor respecta aceste standarde. In plus, aceste norme si proceduri interne contin cerinte care le
completeazd pe cele previzute in normele primare. Dupd ce au fost aprobate de CFTC, normele si procedurile
interne devin obligatorii din punct de vedere juridic pentru DCO-uri si fac parte integrantd din dispozitiile
juridice si mecanismele de supraveghere pe care trebuie si le respecte respectivele DCO-uri. In cazul nerespectarii
normelor primare sau a normelor si procedurilor interne ale DCO-urilor, CFTC are competenta de a penaliza
respectivele DCO-uri, inclusiv prin aplicarea de sanctiuni si suspendarea sau revocarea autorizatiei.

(9)  Cerintele legale obligatorii din SUA cu privire la contractele derivate compensate de DCO-uri au, prin urmare, o
structurd pe doud niveluri. Normele primare pentru SIDCO-uri si DCO-urile participante includ primul nivel al
cerintelor legale obligatorii. Normele si procedurile interne ale SIDCO-urilor si DCO-urilor participante includ al
doilea nivel al cerintelor legale obligatorii. Atunci cand se stabileste echivalenta in conformitate cu articolul 25
alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 648/2012, natura si nivelul de detaliere ale cerintelor legale incluse in
normele si procedurile interne ale SIDCO-urilor si ale DCO-urilor participante trebuie, prin urmare, si fie luate in
considerare impreund cu normele primare, pentru a se asigura faptul ca cerintele legale obligatorii impuse prin
intermediul respectivelor componente combinate ale dispozitiilor juridice si ale mecanismelor de supraveghere
pot fi considerate echivalente cu cerintele stabilite in titlul IV din Regulamentul (UE) nr. 648/2012.

(10) Normele primare aplicabile SIDCO-urilor si DCO-urilor participante, completate de normele si procedurile
interne ale acestora, dau rezultate substantiale echivalente cu efectele normelor previzute in titlul IV din
Regulamentul (UE) nr. 648/2012. Normele primare includ cerinte privind guvernanta (inclusiv cerinte organiza-
torice, cerinte referitoare la personalul de conducere, comitetele de risc, evidenta datelor, participatiile calificate,
informatiile transmise autoritdtii competente), conflictele de interese, externalizarea, conduita profesionald,
continuitatea activitatii si segregarea, precum si riscul de lichiditate, cerintele in materie de garantii reale, politica
de investitii si riscul de decontare.

(11)  Desi normele primare privind riscurile de lichiditate nu impun SIDCO-urilor i DCO-urilor participante s detind
resursele de lichiditate eligibile pentru a respecta principiul ,cover 27, si anume si dispund de resurse lichide
suficiente pentru a acoperi situatia de neindeplinire a obligatiilor de platd a cel putin celor doi membri
compensatori fatd de care au expunerea cea mai mare, DCO-urile au totusi obligatia de a institui proceduri
pentru a acoperi orice deficit de lichiditate neacoperit, asigurdndu-se ci resursele alocate sunt disponibile in cazul
in care pierderile depdsesc neindeplinirea obligatilor de platdi a membrului compensator fatd de care au
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expunerea cea mai mare. Desi este o abordare diferitd fatd de principiul ,cover 2” inclus in titlul IV din
Regulamentul (UE) nr. 648/2012, aceasta dd rezultate substantiale echivalente cu efectele normelor previzute in
titlul IV din Regulamentul (UE) nr. 648/2012.

(12) Normele primare privind participarea, gestionarea expunerilor, cerintele de marjd, fondurile de garantare, alte
resurse financiare, ordinea utilizarii resurselor in situatii de neindeplinire a obligatiilor de platd si procedurile
aplicabile in situatiile de neindeplinire a obligatiilor de platd urmeazd o abordare similard normelor previzute in
titlul IV din Regulamentul (UE) nr. 648/2012, dar diferd in anumite privinte. In ceea ce priveste marja initiald
aplicatd pozitiilor proprii ale membrului compensator, normele primare previd o perioadd de lichidare minima
de o zi pentru contractele derivate non-extrabursiere, inclusiv futures, optiuni, swapuri pe produse agricole de
bazd, produse energetice §i metale si de cinci zile pentru toate celelalte tipuri de contracte derivate, cu marja
colectatd pe o bazd netd. Normele Uniunii stabilesc insd perioade de lichidare minime de doud zile pentru
contractele derivate non-extrabursiere si de cinci zile pentru contractele derivate extrabursiere, de reguld cu marja
colectatd pe o bazd netd. Prin urmare, in ceea ce priveste pozitiile proprii ale membrilor compensatori, perioada
de lichidare mai mare — de doud zile — pentru contractele derivate non-extrabursiere din Uniune are ca rezultat
faptul cd CPC-urile autorizate in Uniune colecteazd o marji mai mare pentru aceste pozitii. In schimb, in cazul
marjelor initiale colectate cu privire la pozitiile clientilor membrilor compensatori, normele primare impun ca
marja si fie colectatd pe o bazd brutd pentru toate clasele de contracte derivate, in timp ce in dreptul Uniunii nu
existd o astfel de cerintd. Aceastd diferentd intre colectarea marjei nete si a marjei brute duce la rezultate
echivalente in ceea ce priveste cuantumul marjei pe care DCO-urile o detin cu privire la pozitiile clientilor, care
compenseazd diferenta in privinta perioadei de lichidare. Prin urmare, normele primare privind cerintele de marja
pot fi considerate echivalente cu dreptul Uniunii in mdsura in care se referd la pozitiile clientilor membrilor
compensatori. De asemenea, dreptul Uniunii impune aplicarea uneia dintre cele trei mdsuri antiprociclicitate
pentru a se asigura faptul c¢i marjele initiale nu scad prea mult in perioadele de conjuncturd economici stabila si
nu cresc in mod precipitat in perioadele de crizd, in timp ce normele primare nu contin o astfel de cerintd
specificd. In acest mod, misurile respective genereazd marje stabile si prudente. In plus, normele primare impun
SIDCO-urilor si DCO-urilor participante sd aplice principiul ,cover 2” in cazul in care respectivele DCO-uri au
fost desemnate ca fiind importante din punct de vedere sistemic in mai multe jurisdictii sau in cazul in care sunt
implicate in activititi cu un profil de risc mai complex. In schimb, normele Uniunii previd obligativitatea
principiului ,cover 2” pentru toate CPC-urile.

(13) Dispozitiile juridice si mecanismele de supraveghere din SUA aplicabile DCO-urilor ar trebui, prin urmare, si fie
considerate echivalente, cu conditia ca, in conformitate cu normele si procedurile interne ale DCO-urilor care
sunt autorizate ca SIDCO-uri si DCO-uri participante, acestea si asigure faptul cd DCO-urile respectd cerintele
prezentate in continuare. Aceste cerinte sunt: (1) in cazul contractelor derivate non-extrabursiere executate pe
piete reglementate, o perioadd de lichidare de doud zile in ceea ce priveste marja initiald aplicatd pozitiilor proprii
ale membrilor compensatori; (2) pentru toate contractele derivate, mdsuri de limitare a prociclicitatii care
genereazd marje stabile si prudente si sunt echivalente cu cel putin una dintre optiunile previzute in titlul IV din
Regulamentul (UE) nr. 648/2012; si (3) suficiente resurse financiare prefinantate disponibile care si permitd
DCO-urilor s reziste situatiei de neindeplinire a obligatiilor de platd a cel putin celor doi membri compensatori
fatd de care acestea au cele mai mari expuneri, in conditii de piatd extreme, dar plauzibile, tindnd seama de
riscurile suplimentare la care sunt expuse respectivele DCO-uri si care decurg din intrarea in crizd simultand a
entitdtilor din grupul membrilor compensatori aflat in situatie de neindeplinire a obligatiilor de plata.

(14) Comisia observd cd elementele specifice anumitor contracte derivate pe produse agricole de bazi cotate executate
pe piete reglementate in SUA si compensate de DCO-uri se referd la piete care deservesc in mare masurd
contrapari nefinanciare nationale din SUA care isi gestioneazd riscurile comerciale prin intermediul acestor
contracte i care au un grad scizut de interconectare sistemica cu restul sistemului financiar. Riscurile generate de
compensarea acestor contracte sunt neglijabile in ceea ce priveste membrii compensatori si locurile de tranzac-
tionare stabilite in Uniune. Prin urmare, evaluarea echivalentei nu este afectatd in mod substantial de aspecte ale
reglementdrii aplicabile acestor contracte derivate pe produse agricole de bazi.

(15)  Prin urmare, ar trebui si se concluzioneze cd dispozitiile juridice si mecanismele de supraveghere ale CFTC care
includ normele primare si normele si procedurile interne ale SIDCO-urilor si ale DCO-urilor participante care
indeplinesc standardele stabilite in prezenta decizie cu privire la gestionarea riscurilor ar trebui si fie considerate
cerinte legale obligatorii echivalente cu cerintele previzute in titlul IV din Regulamentul (UE) nr. 648/2012.
Numai SIDCO-urile si DCO-urile participante care respectd aceste cerinte legale obligatorii (si anume normele
primare, completate de normele si procedurile interne aprobate de CFTC si conforme standardelor previzute in
prezentul act) pot fi eligibile pentru recunoasterea de citre ESMA, care ar trebui s verifice, in conformitate cu
articolul 25 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) nr. 648/2012, dacd aceste standarde fac parte din
normele si procedurile interne ale oricdrei CPC care fac obiectul respectivului regim si care solicitd recunoasterea
in Uniune. In mod similar, ESMA monitorizeazd in conformitate cu articolul 25 alineatul (5) din Regulamentul
(UE) nr. 648/2012 daci regimul echivalent, astfel cum este definit in decizie, inclusiv in ceea ce priveste conditiile
prevazute de aceasta, continud si fie respectat si poate retrage recunoasterea in cazul in care regimul echivalent
nu mai este respectat. In special, ESMA va verifica dacd CPC aplicd o perioadd de lichidare de doud zile in ceea ce
priveste pozitiile proprii ale membrilor compensatori in contracte derivate non-extrabursiere si dacd CPC aplicd
mdsuri menite sd limiteze prociclicitatea care sunt echivalente in ceea ce priveste generarea de marje stabile si
prudente cu oricare dintre cele trei misuri prevdzute in Regulamentul (UE) nr. 648/2012 si dacd CPC detine
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suficiente resurse financiare prefinantate disponibile care si ii permitd sd reziste situatiei de neindeplinire a
obligatiilor de platd a cel putin celor doi membri compensatori fatd de care aceasta are cele mai mari expuneri, in
conditii de piatd extreme, dar plauzibile, tinind seama de riscurile suplimentare la care sunt expuse aceste
CPC-uri si care decurg din intrarea in crizd simultand a entitdtilor din grupul membrilor compensatori aflat in
situatie de neindeplinire a obligatiilor de plata.

(16) Conform celei de a doua conditii prevdzute la articolul 25 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 648/2012,
dispozitiile juridice si mecanismele de supraveghere privind CPC-urile stabilite in SUA trebuie sd prevadd, de
asemenea, faptul cd aceste CPC-uri fac permanent obiectul unei supravegheri si al unui control al aplicirii
normelor eficace si continue.

(17)  CFTC efectueazd monitorizarea permanenta a respectdrii de cdtre DCO-uri a cerintelor in materie de gestionare a
riscurilor prin intermediul supravegherii si al procedurilor de examinare bazate pe riscuri, inclusiv prin testarea
cerintelor prudentiale. CFTC efectueazd examindrile cu ajutorul unor echipe de examinare. La incheierea
examindrii, CFTC elaboreazd un raport care sintetizeazd rezultatele acesteia, inclusiv orice aspecte care constituie
motive de preocupare. Raportul descrie eventualele deficiente constatate si diversele masuri de care dispune CFTC
pentru asigurarea faptului ¢ DCO-urile solutioneazi in mod corespunzitor orice probleme identificate, inclusiv
prin aplicarea de sanctiuni si suspendarea sau revocarea autorizatiei in cazul in care deficientele nu sunt
remediate. Raportul sau informatiile continute in raport, precum si orice masurd adoptatd in urma acestuia pot fi
comunicate autoritdtilor de reglementare din tiri terte in cadrul acordurilor de cooperare.

(18) Prin urmare, ar trebui sd se concluzioneze cd dispozitiile juridice si mecanismele de supraveghere in ceea ce
priveste DCO-urile previd o supraveghere si un control al aplicirii normelor eficace si continue.

(19) Conform celei de a treia conditii previzute la articolul 25 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 648/2012,
dispozitiile juridice §i mecanismele de supraveghere din SUA trebuie sd includd un sistem echivalent eficace
pentru recunoasterea CPC-urilor autorizate in temeiul regimurilor juridice ale unor tiri terte (,CPC-uri din tiri
terte”).

(20)  CPC-urile din tari terte pot solicita CFTC autorizarea ca DCO. In baza competentei sale de autoritate statutari in
temeiul titlului 7 capitolul 2 sectiunea (i) din Codul SUA, CFTC poate si acorde inlocuirea conformititii in
privinta CPC-urilor din tari terte in misura in care aceasta a stabilit comparabilitatea intre cerintele sale privind
DCO-urile si cerintele regimului de reglementare al tirii terte. In cazul in care se acordd inlocuirea conformitatii,
o CPC dintr-o tari tertd autorizatd ca DCO poate indeplini cerintele CFTC prin respectarea cerintelor comparabile
in propria sa jurisdictie (tara tertd). Pentru ca recunoasterea si fie acordati este, de asemenea, necesard incheierea
unui memorandum de ingelegere intre CFTC si autoritatea de supraveghere competentd din tara tertd a CPC
solicitante.

(21)  Prin urmare, ar trebui si se concluzioneze ci dispozitiile juridice si mecanismele de supraveghere ale CFTC
prevad un sistem echivalent eficace pentru recunoasterea CPC-urilor din tdri terte.

(22)  Prezenta decizie se bazeazd pe cerintele legale obligatorii referitoare la SIDCO-uri i DCO-urile participante
aplicabile in SUA la momentul adoptdrii prezentei decizii. Comisia, in cooperare cu ESMA, ar trebui sd continue
sd monitorizeze periodic evolutia cadrului juridic si de supraveghere pentru SIDCO-uri si DCO-urile participante
si indeplinirea conditiilor pe baza cirora a fost luatd prezenta decizie.

(23) Examinarea periodicd a dispozitiilor juridice si a mecanismelor de supraveghere aplicabile SIDCO-urilor si
DCO-urilor participante din SUA nu aduce atingere posibilitdtii Comisiei de a efectua o examinare specificd in
orice moment, in cazul in care evolutiile relevante si, in special, verificdrile efectuate de ESMA sau informatiile de
care dispune aceasta ca urmare a cooperdrii in materie de supraveghere cu CFTC in conformitate cu procedurile
si mecanismele previzute la articolul 25 alineatul (7) din Regulamentul (UE) nr. 648/2012 impun reevaluarea de
citre Comisie a echivalentei acordate prin prezenta decizie. O astfel de reevaluare ar putea conduce la abrogarea
prezentei decizii.

(24)  Misurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului european pentru valori mobiliare,
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

(1) In sensul articolului 25 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 648/2012, dispozitiile juridice si mecanismele de
supraveghere din Statele Unite ale Americii (SUA) privind organizatiile de compensare a instrumentelor financiare
derivate care constau in sectiunea 5b din Legea privind bursele de marfuri si in partea 39 subpdrtile A, B si C din Regula-
mentele CFTC, cu exceptia Regulamentelor 39.35 si 39.39, sunt considerate ca fiind echivalente cu cerintele prevazute in
titlul IV din Regulamentul (UE) nr. 648/2012 in cazul in care normele si procedurile interne ale organizatiilor de
compensare a instrumentelor financiare derivate care au fost desemnate de autoritdtile SUA ca fiind de importantd
sistemicd (,organizatii de compensare a instrumentelor financiare derivate de importantd sistemicd”) si ale organizatiilor
de compensare a instrumentelor financiare derivate care au optat sd facd obiectul normelor previzute in partea 39
subpartea C din Regulamentele CFTC si care sunt autorizate si supravegheate de cdtre CFTC (,organizatii de compensare
a instrumentelor financiare derivate participante”) contin elementele mentionate la alineatele (2) si (3).

(2)  Normele specifice cuprinse in normele si procedurile interne ale organizatiilor de compensare a instrumentelor
financiare derivate de importantd sistemicd si ale organizatiilor de compensare a instrumentelor financiare derivate
participante mentionate la alineatul (1) includ, in ceea ce priveste principiul previzut in Regulamentul 39.13 al CFTC,
mdsuri specifice de gestionare a riscurilor care asigurd faptul cd marjele initiale sunt calculate si colectate pe baza
urmdtorilor parametri:

(@) in cazul pozitiilor proprii ale membrilor compensatori in contracte derivate executate pe piete reglementate sau pe
pietele contractelor desemnate in temeiul sectiunii 5 din Legea privind bursele de marfuri (CEA) si al titlului 7
sectiunea 7 din Codul SUA, o perioadd de lichidare de doud zile calculatd pe o bazd netd;

(b) in cazul tuturor contractelor derivate, mdsuri menite sd limiteze prociclicitatea care sunt echivalente cu cel putin una
dintre urmdtoarele optiuni:

(i) masuri care aplicd o marjd-tampon de cel putin 25 % din marjele calculate cdrora contrapartea centrald le
permite si fie temporar epuizate in perioadele in care cerintele privind marjele calculate cresc semnificativ;

(i) masuri de atribuire a unei ponderi de cel putin 25 % observatiilor ficute in situatii de crizd pe parcursul
perioadei retrospective;

(ili) masuri care asigurd faptul ci cerintele de marjd nu sunt inferioare celor care ar fi calculate utilizdnd volatilitatea
estimatd pe parcursul unei perioade retrospective istorice de 10 ani.

(3)  Normele specifice previzute in normele si procedurile interne ale organizatiilor de compensare a instrumentelor
financiare derivate de importantd sistemicd si ale organizatiilor de compensare a instrumentelor financiare derivate
participante mentionate la alineatul (1) includ, in ceea ce priveste principiul stabilit in Regulamentele 39.11 si 39.33 ale
CFTC, misuri specifice referitoare la resursele financiare care asigurd faptul ci organizatiile de compensare a instru-
mentelor financiare derivate de importantd sistemicd sau organizatiile de compensare a instrumentelor financiare
derivate participante detin suficiente resurse financiare prefinantate disponibile care si permitid organizatiei de
compensare a instrumentelor financiare derivate s reziste situatiei de neindeplinire a obligatiilor de platd a cel putin
celor doi membri compensatori fatd de care aceasta are cele mai mari expuneri, in conditii de piatd extreme, dar
plauzibile, tindnd seama de riscurile suplimentare la care sunt expuse respectivele organizatii de compensare a instru-
mentelor financiare derivate §i care decurg din intrarea in crizd simultani a entititilor din grupul membrilor
compensatori aflat in situatie de neindeplinire a obligatiilor de plata.

Articolul 2

(1)  Contractele derivate mentionate la articolul 1 alineatul (2) nu includ contractele derivate pe produse agricole de
bazd care indeplinesc toate conditiile urmatoare:

(a) se bazeazd pe un produs agricol-suport care face referire la gradele, preturile, greutitile, masurile sau factorii de
conversie pentru produsele agricole de bazd §i produsele derivate din acestea, astfel cum au fost publicate de
Departamentul pentru Agriculturd al Statelor Unite si tranzactionate pe o piatd a contractelor desemnatd in SUA in
temeiul sectiunii 5 din Legea privind bursele de marfuri (CEA) si al titlului 7 sectiunea 7 din Codul SUA, sau se
bazeazd pe un produs agricol-suport cum ar fi zahdrul, uleiul de soia, fiina de soia, cacaua, cafeaua sau lemnul
pentru constructii si sunt tranzactionate pe o piatd a contractelor desemnatd in SUA in temeiul sectiunii 5 din Legea
privind bursele de marfuri (CEA) si al titlului 7 sectiunea 7 din Codul SUA;

(b) se bazeazd pe un produs agricol-suport care sti la baza unui contract derivat pe produse agricole de bazd oferit
pentru compensare de citre o organizatie de compensare a instrumentelor financiare derivate stabilitd in SUA;
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() in cazul in care acestea specificd unul sau mai multe locuri de productie a produsului agricol-suport, niciunul dintre
aceste locuri de productie nu se afld in interiorul Uniuni;

(d) indeplinesc oricare dintre urmdtoarele conditii:

(i) sunt decontate fizic si, cu exceptia cazului in care acestea se bazeazd pe cafea ca produs agricol-suport, toate
locurile de livrare se afli in afara Uniunii;

(ii) sunt decontate in numerar si, cu exceptia cazului in care acestea se bazeazi pe cafea sau zahdr ca produs agricol-
suport, cuantumul decontat nu se bazeazd pe prefurile unui produs agricol-suport pentru care cel putin unul
dintre locurile de livrare se afl in interiorul Uniunii.

Conditia prevdzutd la litera (b) de la primul paragraf este consideratd a nu fi indeplinitd pentru un anumit contract
derivat pe produse agricole de bazi in cazul in care majoritatea acestor contracte compensate de o organizatie de
compensare a instrumentelor financiare derivate stabilitd in SUA sunt compensate de contraparti stabilite in Uniune, iar
aceste contracte sunt oferite, de asemenea, pentru compensare de citre o contraparte centrald autorizatd in Uniune.

(2)  Articolul 1 alineatul (3) nu se aplici organizatiilor de compensare a instrumentelor financiare derivate de
importantd sistemicd si organizatiilor de compensare a instrumentelor financiare derivate participante care compenseaza
doar contractele derivate mentionate la alineatul (1) al prezentului articol.

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 15 martie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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