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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE RADY (EU) 2016/369
z 15. marca 2016

o poskytovani niidzovej podpory v rimci Unie

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovan{ Eurépskej tnie, a najmi na jej ldnok 122 ods. 1,

so zretelom na névrh Eurdpskej komisie,

kedZe

(1)

Vzdjomnd pomoc a podpora poskytovand v sivislosti s katastrofami je zdkladnym prejavom univerzélnej
hodnoty solidarity medzi fudmi aj mordlnym imperativom, kedZe takéto katastrofy mozu viest k situdcii, ked
znacny pocet [udi nie je schopny naplnit svoje zakladné potreby, ¢o modze mat zdvazné nepriaznivé Géinky na
ich zdravie a Zivoty.

Dosah katastrof spésoben)’fch [udskou ¢innostou alebo prirodnych katastrof v rdamci Unie je ¢im dalej tym
zavaznejsi. Je to spojené s viacerymi faktormi, ako naprfklad zmena klimy, ale takisto s inymi vonkajsimi
faktormi a okolnostami, ktoré k tejto situdcii prispievaji a ktoré mozno zaznamenat v susedstve Unie. Mlgracna
a uteceneckd situcia, ktord Uniu v stcasnosti ovplyviiuje, je viznaénym prikladom situdcie, ked moze byt
hospodarska situdcia clenskych $titov priamo zasiahnutd napriek dsiliu, ktoré Unia vyvinula s cielom vyriesit
zakladné priciny leZiace v tretich krajindch.

Tato situdcia viedla k tomu, Ze Eur6pska rada 19. februdra 2016 vyzvala Komisiu, aby vytvorila kapacity, ktoré
umoznia interne poskytoval humanitdrnu pomoc s ciefom poskytovat podporu krajindm, ktoré celia prilevu
velkého poctu utecencov a migrantov.

Katastrofy sposobené Iudskou ¢innostou alebo prirodné katastrofy mézu byt takého rozsahu a mozu mat taky
dosah, Ze v jednom alebo v niekolkych ¢lenskych $titoch mozu sposobit zdvazné hospodarske tazkosti. Mozu
takisto nastat v jednom alebo v niekolkych ¢lenskych $titoch, ktoré zdvaznym hospodarskym tazkostiam uz Celia
z inych dovodov, ¢o moze viest v dotknutych ¢lenskych $titoch k dalsiemu zhorSeniu a stazeniu celkovej
hospodarskej situdcie. V kazdom pripade by to nepriaznivo ovplyvnilo schopnost reakcie dotknutych ¢lenskych
Stdtov, Co by zase negativne ovplyvnilo pomoc a podporu poskytovani ludom v nidzi.

Zatial ¢o je Unia uz schopné poskytnit ¢lenskym Stitom podporu makrofinanéného charakteru a Vyjadrit’
eur6psku solidaritu regiénom postlhnutym katastrofou prostrednictvom Fondu solidarity Eur6pskej dtnie
zriadeného nariadenim Rady (ES) ¢. 2012/2002 (!), v sticasnosti neexistuje na tirovni Unie Ziadny vhodny néstroj,
ktorym by bolo mozné dostatocne predvidatelne a nezdvisle riesit humanitdrne potreby osob postihnutych
katastrofou v rdmci Unie, ako je potravinovd pomoc, neodkladnd zdravotnd starostlivost, pristresie, voda,
sanitdrne a hygienické zariadenia, ochrana a vzdeldvanie. Vzdjomnd pomoc moze byt pontknutd podla
mechanlzmu Unie v oblasti civilnej ochrany podla rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢ 1313/2013[EU (), ale fungovanie tohto mechanizmu je zaloZené na dobrovolnych prispevkoch ¢lenskych

() Nariadenie Rady (ES) ¢. 2012/2002 z 11. novembra 2002, ktorym sa zriaduje Fond solidarity Eurépskej tnie (U. v. ES L 311,
14.11.2002,s. 3).

Q) Rozhodnutle Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU zo 17. decembra 2013 o mechanizme Unie v oblasti civilnej ochrany
(U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 924).
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Stdtov. Pomoc a podpora by sa takisto mohli poskytovat prostrednictvom existujtcich politk a finan¢nych
néstrojov Unie, ako st napriklad tie, ktoré st zamerané na vytvorenie priestoru slobody, bezpe¢nosti a spravo-
dlivosti v Unii. Na dosiahnutie hlavnych politickych cielov uvedenych nastrojov by viak akakolvek takito pomoc
a podpora boli doplnkové a pridruzené, a teda obmedzené, pokial ide o ich rozsah a mieru.

(6)  Zd4 sa preto vhodné, aby Unia konala v duchu solidarity s cielom riesit zékladné potreby osob postlhnutych
katastrofou v ramci Unie a prispief k zniZeniu hospodarskeho vplyvu tychto Katastrof na dotknuté clenské staty.

(7)  Vzhladom na podobny sposob riesenia zdkladnych potrieb osob postihnutych katastrofou v ramci Unie
poskytovanim ntidzovej podpory a humanitirnej pomoci osobdm postihnutym prirodnou katastrofou alebo
katastrofou sposobenou ludskou ¢innostou v tretich krajindch by mali vetky operdcie podla tohto nariadenia
prebiehat v silade s medzindrodne schvalenymi humanitérnymi zasadami. Tieto ¢innosti predstavuji opatrenia
primerané danej hospodarskej situdcii clenskych $tdtov, ktoré celia tymto tazkostiam, a ktoré doplnajti cinnosti
Unie na podporu spoluprdce medzi ¢lenskymi $tdtmi s cielom zlep51t efektivnost systémov na predchddzanie
prirodnym katastrofdm alebo katastrofim sposobenym [udskou ¢innostou a na ochranu pred nimi.

(8)  Poskytovanie nidzovej podpory podla tohto nariadenia by vzhladom na potrebu konat v duchu sohdarlty malo
byt financované zo vseobecneho rozpocétu Unie, ako aj z prispevkov, ktoré mozu poskytnit ini verejni alebo
stkromni darcovia.

(9)  Uhrada vydavkov, zaddvanie zdkaziek v rdmci verejného obstardvania a udelovanie grantov podla tohto
nar1aden1a by sa malo vykonivat v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
¢. 966/2012 ('), pricom sa zohladni osobitny charakter nidzovej podpory. Je preto vhodné stanovit, Ze granty
mozu byt udelované a verejné zdkazky zaddvané priamo &i nepriamo a Ze granty mozu financovat az do vysky
100 % oprdvnenych ndkladov a mozno ich udelovat so spitnou dcinnostou. Komisia by mala byt schopnd
financovat ¢innosti stivisiace s poskytovanim ntidzovej podpory vykondvané akoukolvek organizdciou, ktord ma
bez ohladu na svoju prévnu povahu, stkromného ¢ verejného subjektu, pozadované skisenosti a na tento ticel
vyuZiva priame, pripadne nepriame hospodarenie.

(10) Dalej je vhodné pocitat s organizdciami, s ktorymi Komisia uzavrela v stlade s nariadenim Rady (ES)
¢. 125796 () rdmcové dohody o partnerstve, a to vzhladom na vyznam skisenosti, ktoré tieto organizacie
nadobudli pri poskytovani humanitdrnej pomoci v tzkej koordindcii s Komisiou. Vzdy, ked je to mozné, by sa
malo vyvinat Gsilie o zapojenie miestnych mimovlddnych organizacii prostrednictvom partnerskych organizacii,
ktoré maji uzavreté rdimcové dohody o partnerstve, a to s cielom maximalizovat synergie a G¢innost akejkolvek
ntidzovej podpory poskytovanej podla tohto nariadenia.

(11)  Finan¢né zdujmy Unie by sa pocas celého vydavkového cyklu mali chrénit prostrednictvom primeranych opatreni

vratane predchddzania nezrovnalostiam, ich odhalovania a vySetrovania, vyméhania stratenych, neoprdvnene

vyplatenych alebo nesprdvne pouzitych finanénych prostriedkov a tam, kde je to vhodné, prostrednictvom admi-
nistrativnych a pefiaznych sankcif v stilade s nariadenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

(12)  Tymto nariadenim by sa mal stanovit zdklad pre poskytovanie financnej podpory v pripade prirodnych katastrof
alebo katastrof sposobenych Tudskou &innostou, v sivislosti s ktorymi by sa Unia v duchu solidarity nachidzala
v pozicii, ktord by jej lepSie nez clenskym $titom — konajicim samostatne a nekoordinovane — umoznovala
mobilizovat primerané finan¢né prostriedky a pouzit na vykondvanie operdcii, ktoré mozu hospoddrnym,
G¢innym a efektivnym sposobom prispievat k zdchrane Zivotov, ¢o by viedlo k G¢innejsim opatreniam vdaka ich
rozsahu a komplementérnosti.

(13) Kedze ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut na drovni samotnych clenskych Stdtov, ale
z dovodov rozsahu alebo w&inkov opatreni ich mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moze Unia prijat
opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurépskej tnii. V silade so zdsadou propor-
cionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje raimec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(") Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 966/2012 z 25. oktébra 2012 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahujii
na vseobecny rozpocet Unie, a zruseni nariadenia Rady (ES, Euratom) ¢.1605/2002 (U.v.EUL298,26.10.2012,s. 1).
() Nariadenie Rady (ES) ¢. 1257/96 z 20. jina 1996 o humanitirnej pomoci (U. v. ESL 163, 2.7.1996, 5. 1).
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(14) Poskytovanle nidzovej podpory podla tohto nariadenia by sa malo zodpovedajicim sposobom monitorovat,
pricom by sa v pripade potreby malo vychddzat z najdolezitejsich poznatkov dostupnych na trovni Unie. Okrem
toho by sa malo vyhodnotit celkové vykondvanie tohto nariadenia.

(15) Vzhladom na nalichavost potrebnej podpory by toto nariadenie malo nadobudnit G¢innost okamZite,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah pdsobnosti

1.  Tymto nariadenim sa ustanovuje rdmec, v ktorom mozno v rdmci Unie poskytovat niidzovii podporu prostred-
nictvom osobitnych opatreni primeranych hospoddrskej situdcii v pripade prebiehajiicej alebo moznej prirodnej
katastrofy alebo katastrofy sposobenej Tudskou ¢innostou. Takiito nidzovi podporu mozno poskytnit len vtedy, ked st
vynimo¢ny rozsah a ndsledky katastrofy také, Ze maji zdvazné dalekosiahle humanitdrne désledky v jednom alebo vo
viacerych clenskych $tdtoch, a len za vynimocnych okolnosti, ked ziadny iny ndstroj, ktory je dostupny pre clenské Stdty
a Uniu, nie je dostato¢ny.

2. Nadzové podpora poskytovand podla tohto nariadenia je urcend na podporu a doplnenie ¢innosti dotknutého
¢lenského $tatu. Na tento acel sa zabezpeci tizka spolupréca a konzultdcie s dotknutym ¢lenskym Stdtom.

Cldnok 2
Aktivicia nidzovej podpory

1. Rozhodnutie o aktivicii nidzovej podpory podla tohto nariadenia v pripade prebiehajicej alebo moznej katastrofy
prijima Rada na zdklade ndvrhu Komisie, pripadne aj s uvedenim trvania aktivécie.

2. Rada bezodkladne preskiima ndvrh Komisie uvedeny v odseku 1 a v zavislosti od nalichavosti situdcie rozhodne
o aktivacii nadzovej podpory.

Cldnok 3
Opravnené ¢innosti

1. Nadzovd podpora podla tohto nariadenia je reakciou na niidzové situicie, ktord vychddza z potrieb a dopliia
reakciu dotknutych clenskych $titov s cielom chrénit Zivoty, predchddzat Tudskému utrpeniu a zmierfiovat ho
a zachovat [udskd dostojnost, a to zakazdym, ked vznikne potreba v dosledku katastrofy uvedenej v ¢lanku 1.

2. Nudzovd podpora ako sa uvddza v odseku 1, moze zahffiat akékolvek cinnosti v oblasti humamtarnej pomoci,
ktoré by boli opravnené na financovanie z prostrledkov Unie v stlade s ¢ldnkami 2, 3 a 4 nariadenia (ES) ¢. 1257/96,
a mozZe teda zahffial aj operdcie zamerané na pomoc, zmiernenie utrpenia a v pripade nevyhnutnosti operécie na
zdchranu a ochranu fudskych Zivotov pri katastrofich alebo bezprostredne po nich. Je mozné ju pouzit aj na tcely
financovania akychkolvek inych vydavkov, ktoré st priamo spojené s vykondvanim ntdzovej podpory podla tohto
nariadenia.

3. Nuadzovd podpora podla tohto nariadenia sa poskytuje a vykondva v silade so zdkladnymi humanitdrnymi
zdsadami [udskosti, neutrality, nestrannosti a nezavislosti.

4. Cinnosti uvedené v odseku 2 vykondva Komisia alebo partnerské organizicie vybrané Komisiou. Komisia moze za
partnerské organizicie vybra najmd mimovlddne organizdcie, $pecializované dtvary clenskych Statov alebo
medzindrodné agentdry a organizdcie s poZadovanymi odbornymi znalostami. Komisia pri tom tzko spolupracuje
s dotknutym c¢lenskym §tdtom.
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Cldnok 4
Druhy finanénych intervencii a vykondvacie postupy

1. Komisia poskytuje financni podporu Unie v stlade s nariadenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012. Financovanie
podpornych ¢innosti z prostriedkov Unie podla tohto nariadenia sa vykondva najmi prostredmctvom priameho alebo
nepriameho hospoddrenia v stlade s ¢ldnkom 58 ods. 1 pism. a) a ¢) uvedeného nariadenia.

2. Nuadzovd podpora podl’a tohto nariadenia je financovana zo vieobecného rozpoctu Unie, ako aj z prispevkov, ktoré
mozu poskytntt inf Vere]m alebo stikromni darcov1a ako vonkajsie pripisané prijmy v sulade s clankom 21 ods. 4
nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

3. Financovanie podpornych Cinnosti z prostriedkov Unie podla tohto nariadenia, ktoré sa md vykondvat prostred-
nictvom priameho hospoddrenia, moze byt poskytnute priamo Komisiou bez Vyzvy na predkladanie ndvrhov, v stlade
s clankom 128 ods. 1 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012. Na tento ticel moze Komisia uzavriet rimcové dohody
o partnerstve alebo vychddzat z existujiicich ramcov;’lch dohod o partnerstve uzavretych v stilade s nariadenim Rady (ES)
¢. 1257/96.

4. Ak Komisia vykondva operdcie stvisiace s poskytovanim niidzovej podpory prostrednictvom mimovlddnych
organizdcif, kritérid tykajiice sa finan¢nej a prevdadzkovej kapacity sa povazujii za splnené, pokial existuje platnd rimcova
dohoda o partnerstve medzi touto organizdciou a Komisiou v stlade s nariadenim Rady (ES) ¢. 1257/96.

Cldnok 5
Opréavnené niklady

1.  Financovanie z prostriedkov Unie moézZe pokryvat akékolvek priame ndklady nevyhnutné na vykondvanie
oprdvnenych ¢innosti uvedenych v ¢ldnku 3 vrdtane ndkupu, pripravy, zhromazdovania, prepravy, skladovania
a distribtcie tovaru a sluzieb v rdmci tychto ¢innosti.

2. Nepriame néklady partnerskych organizcii mozu byt takisto pokryté v stlade s nariadenim (EU, Euratom)
¢. 966/2012.

3. Financovanie z prostriedkov Unie moZe pokryvat aj vydavky vzniknuté v savislosti s pripravnymi, monitorovacimi,
kontrolnymi, auditorskymi a hodnotiacimi ¢innostami, ktoré si potrebné na riadenie niidzovej podpory, ktord ma byt
poskytnutd podla tohto nariadenia.

4. Financovanie Cinnosti v oblasti nddzovej podpory z prostriedkov Unie podla tohto nariadenia moze pokryvat az
100 % opravnenych nakladov.

5. Vydavky, ktoré vznikli partnerskej organizicii pred ddtumom predlozenia Ziadosti o financovanie, mozu byt
opravnené na financovanie z prostriedkov Unie.

Cldnok 6
Komplementirnost a konzistentnost &innosti Unie

Je potrebné vyvijat tsilie o synergie a komplementérnost’ s inymi nastrojmi Unie, najmi s ohladom na tie ndstroje,
v rdmci ktorych moze byt ponuknuta urditd forma nidzovej pomoci alebo podpory, ako je napriklad nariadenie (ES)
¢. 2012/2002, rozhodnutie ¢. 1313/2013/EU, nariadenie (ES) &. 1257/96, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢ 223)2014 ('), nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady EU) ¢ 513 [2014 (), nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) & . 5142014 (’), nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 515/2014 (%) a nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5162014 ().

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2232014 z 11. marca 2014 o Fonde eurépskej pomoci pre najodkézanejsie osoby
(U.v.EUL72,12.3.2014,s. 1).

(%) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 513/2014 zo 16. aprila 2014, ktorym sa ako siicast Fondu pre vnidtornd bezpecnost
zriaduje ndstroj pre finanénii podporu v oblasti policajnej spoluprdce, predchddzania trestnej Cinnosti, boja proti trestnej Cinnosti
a krizového riadenia a ktorym sa zrusuje rozhodnutie Rady 2007/125/SVV (U.v. EUL 150, 20.5.2014, 5. 93).

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 514/2014 zo 16. aprila 2014, ktorym sa stanovujii vieobecné ustanovenia o Fonde

pre azyl, migrdciu a integrdciu a o ndstroji pre finan¢nti podporu v oblasti policajnej spoluprdce, predchddzania trestnej ¢innosti, boja

proti trestnej ¢innosti a krizového riadenia (U.v. EUL 150, 20.5.2014, 5. 112).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 515/2014 zo 16. aprﬂa 2014, ktorym sa ako sdicast Fondu pre vnttornd bezpecnost

zriaduje nastroj pre finanénii podporu v oblasti vonkajsich hranic a viz a ktorym sa zrusuje rozhodnutie &. 5742007 /ES (U.v. EUL 150,

20.5.2014,s.143

Nariadenie Europ)skeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 5162014 zo 16. aprila 2014, ktorym sa zriaduje Fond pre azyl, migriciu

a integrdciu, a ktorym sa meni rozhodnutie Rady 2008/381/ES a rusia rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 573/2007ES

a¢. 575/2007ES a rozhodnutie Rady 2007/435/ES (U.v. EU L 150, 20.5.2014, 5. 168).

—_
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Cldnok 7
Ochrana finanénych zdujmov Unie

1. Komisia prijme prislu§né opatrenia na zabezpelenie toho, aby sa pri vykondvani ¢innosti financovanych podla
tohto nariadenia chranili finanéné zaujmy Unie uplatnovamm preventivnych opatrem na zamedzenie podvodom
korupcii a inym protipravnym c¢innostiam, G¢innymi kontrolami, vyméhanim neopravnene vyplatenych sim pri
odhaleni nezrovnalosti a v pripade potreby aj ukladanim d¢innych, primeranych a odradzajicich administrativnych
a peniaznych sankcii.

2. Komisia alebo jej j zdstupcovia a Dvor auditorov majii pravomoc vykondvat na zdklade dokumentov a na mieste
kontrolu u Vsetkych prxjemcov grantov, doddvatelov a subdodéavatelov, ktorym boli poskytnuté financné prostriedky
Unie podTa tohto nariadenia.

3. Eurdpsky trad pre boj proti podvodom (OLAF) méze vykondvat vysetrovania vrdtane kontrol a inSpekcif na mieste
v stlade s ustanoveniami a postupmi stanovenymi v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
¢. 883/2013 () a v nariadeni Rady (Euratom, ES) & 2185/96 (3, aby sa zistilo, & v stvislosti s dohodou alebo
rozhodnutim o grante alebo so zmluvou financovanou podla tohto nariadenia nedoslo k podvodu, korupcii alebo
k akémukolvek inému protipravnemu konaniu poskodzujiicemu finanéné zdujmy Unie.

4. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1, 2 a 3, zmluvy a dohody o grante, ako aj dohody s medzindrodnymi organi-
zdciami a osobitnymi Gtvarmi ¢lenskych 3tatov, vyplyvajice z vykondvania tohto nariadenia, obsahuji ustanovenia
vyslovne opraviiujuce Komisiu, Dvor auditorov a trad OLAF vykonavat takéto kontroly a vySetrovania v stlade s ich
prislusnymi pravomocami.

Cldnok 8
Monitorovanie a hodnotenie

1. Cinnosti, na ktoré sa poskytuje finanénd podpora podla tohto nariadenia, sa pravidelne monitoruji. Najneskor
12 mesiacov po aktivacii niidzovej podpory pre konkrétnu situdciu v stlade s ¢ldnkom 2 predlozi Komisia Rade spravu
a v pripade potreby navrhy na ukoncenie poskytovania tejto podpory.

2. Do 17. marca 2019 Komisia predlozi Rade hodnotenie fungovania tohto nariadenia spolu s ndvrhmi tykajiicimi sa
budtcnosti tohto nariadenia a v pripade potreby predlozi aj ndvrhy na jeho zmenu alebo zrusenie.

Cldnok 9
Nadobudnutie G¢innosti a aktivicia
1. Toto nariadenie nadobidda Gi¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

2. Rada tymto rozhodla o aktivicii nidzovej podpory podla tohto nariadenia odo dnia, kedy nadobudlo d¢innost, pre
sticasny prilev uteencov a migrantov do Unie, a to na obdobie troch rokov.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 z 11. septembra 2013 o vy3etrovaniach Vykonzivan)'fch
Eurépskym tradom pre boj proti podvodom (OLAF), ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999
a nariadenie Rady (Euratom) ¢. 1074/1999 (U.v.EUL248,18.9.2013,s. 1).

(%) Nariadenie Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 z 11. novembra 1996 o kontrolich a mspekaach na mieste, vykondvanych Komisiou
s cielom ochrany finan¢nych zdujmov Eurépskych spolocenstiev pred spreneverou a inymi podvodmi (U. v. ES L. 292, 15.11.1996, 5. 2).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 15. marca 2016

Za Radu
predseda
A.G. KOENDERS
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2016/370
z 15. marca 2016,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) € 1107/2009 o uvidzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh schvalu]e ucinnd latka plnoxaden meni priloha

k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 a &lenskym 3titom povoluje prediZenie
platnosti docasnych autorizécii udelenych pre uvedeni d¢innd litku

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 2
a ¢lanok 78 ods. 2,

kedze:

(1)  Pokial ide o postup a podmienky schvalovania, je potrebné v silade s ¢linkom 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 uplatnovat smernicu Rady 91/414/EHS () na uc¢inné latky, pre ktoré sa prijalo rozhodnutie
v stilade s ¢ldnkom 6 ods. 3 uvedenej smernice pred 14. jinom 2011. V pripade pinoxadenu boli podmienky

uvedené v c¢lanku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 splnené rozhodnutim Komisie
2005/459[ES ().

(2)  V stlade s c¢ldnkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS prijalo Spojené krdlovstvo 31. marca 2004 ziadost
spolo¢nosti Syngenta Crop Protection AG o zaradenie Gcinnej litky pinoxaden do prilohy I k smernici
91/414[EHS. Rozhodnutim 2005/459[ES sa potvrdilo, Ze dokumentdcia je ,iplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade
splha poziadavky na tdaje a informdcie stanovené v prilohdch II a IIl k smernici 91/414/EHS.

(3)  Ucinky tejto Gcinnej latky na Tudské zdravie, zdravie zvierat a Zivotné prostredie boli postdené v stlade s ustano-
veniami ¢ldnku 6 ods. 2 a 4 smernice 91/414/EHS, pokial ide o pouzZivania navrhované Zziadatelom. Urceny
spravoda]sky ¢lensky $tdt, ktorym bolo Spojené kralovstvo, predlozﬂ 30. novembra 2005 ndvrh hodnotlace]
spravy. V stlade s clinkom 11 ods. 6 nariadenia Komisie (EU) ¢. 188/2011 (*) bol ziadatel 6. juna 2011
poziadany o doplnenie informécii. Spojené krélovstvo predlozilo 30. janudra 2012 hodnotenie dopliujicich
tdajov vo forme doplnku k névrhu hodnotiacej spravy.

(4)  Ndvrh hodnotiacej sprévy bol preskumany ¢lenskymi $tdtmi a Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin (dalej
len ,arad*). Urad predlozil 14. jina 2013 Komisii svoje zavery () z partnerského preskiimania hodnotenia rlzﬂ<
Ucinnej latky pinoxaden z hladlska pesticidov. Clenské stity a Komisia preskdmali ndvrh hodnotiacej sprévy
a zdvery tradu v rdmci Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivé a finalizovali ich 29. janudra
2016 vo forme reviznej spravy Komisie o pinoxadene.

(5)  Z roznych postdeni vyplynulo, Ze od pripravkov na ochranu rastlin s obsahom pinoxadenu mozno ocakavat, zZe
vo vSeobecnosti spliaju poziadavky stanovené v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) a ¢ldnku 5 ods. 3 smernice
91/414/EHS, najmi pokial ide o spdsoby pouzivania, ktoré boli posidené a podrobne opisané v reviznej sprave
Komisie. Preto je vhodné pinoxaden schvilit.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1. ’

(*) Smernica Rady 91/414[EHS z 15.jtla 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1).

(®) Rozhodnutie Komisie 2005459 /ES z 22.jtna 2005, ktorym sa v zdsade uzndva tiplnost dokumentacného stiboru udajov predlozeného
na podrobné preskiimanie s cielom mozného zaradenia pinoxadenu do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 160,
23.6.2005,5.32).

(*) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 188/2011 z 25. februdra 2011, ktorym sa stanovuju podrobne prav1dla vykonavama smernice Rady
91/414EHS, pokial ide o postup posudzovania Gcinnych latok ktoré dva roky po ozndmeni uvedenej smernice neboli na trhu
(U.v.EUL53,26.2.2011,s. 51).

(*) Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin, 2013. Zaver z partnerského preskimania hodnotenia rizik G¢innej litky pinoxaden z hladiska
pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013); 11(6):3269,s 112, doi:10.2903/j.efsa.2013.3269.
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(6)  V stlade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia. Predov3etkym je vhodné
pozadovat dalsie potvrdzujtice informdcie.

(7)  Pred schvilenim by sa mala poskytniit primerand lehota s ciefom umoznit ¢lenskym $titom a zainteresovanym
strandm, aby sa pripravili na splnenie novych poziadaviek vyplyvajtcich zo schvélenia.

(8)  Bez toho, aby boli v désledku schvélenia dotknuté povinnosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, by vsak
vzhladom na konkrétnu situdciu vzniknutd prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009
malo platit nasledujice: ¢lenskym $tdtom by sa po schvdleni mala poskytntt Sestmesacnd lehota na preskimanie
autorizdcii pripravkov na ochranu rastlin s obsahom pinoxadenu. Clenské 3tity by podla potreby mali autorizacie
zmenif, nahradit alebo zrusit. Odchylne od uvedenej lehoty by sa mala poskytnit dlhsia lehota na predlozenie
a vyhodnotenie dplnej dokumenticie podla prilohy III, ako sa stanovuje v smernici 91/414/EHS, v stvislosti
s kazdym pripravkom na ochranu rastlin a s kazdym predpokladanym pouzitim v sdlade s jednotnymi zdsadami.

(9)  Zo skasenosti so zaradovanim G¢innych latok hodnotenych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) €. 3600/92 (') do
prilohy I k smernici 91/414/EHS vyplyva, ze pri vyklade povinnosti drZite[ov existujicich autorizdcii mézu
nastat komplikdcie, pokial ide o pristup k tidajom. Aby sa predislo dalsim komplikdcidm, je podla vsetkého
potrebné objasnit povinnosti clenskych 3tdtov, najmd povinnost overit, ¢i drzitel autorizacie preukdze pristup
k dokumentdcii, ktord splia poziadavky stanovené v prilohe II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vsak
nestanovuji Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské stity ani pre drzitelov autorizicii v porovnani so smernicami,
ktoré sa prijali doteraz a ktorymi sa meni priloha I k uvedenej smernici, alebo s nariadeniami, ktorymi sa
schvaluji ¢inné latky.

(10)  V stlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie
(EU) €. 540/2011 (%) mala zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(11) Je tiez vhodné umoznit ¢lenskym 3titom predlzit doCasné autorizicie udelené pripravkom na ochranu rastlin
s obsahom pinoxadenu s cielom poskytnif im cas potrebny na splnenie povinnosti stanovenych v tomto
nariadent, pokial ide o uvedené docasné autorizdcie.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie G¢innej litky

Ucinnd latka pinoxaden $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1. Do 31. decembra 2016 clenské Stity podla potreby zmenia alebo zrusia existujiice autorizdcie tykajiice sa
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom pinoxadenu ako t¢innej ltky v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1107/20009.

(") Nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovujii podrobné pravidld na realizdciu prvého stupna
pracovného programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS o umiestneni na trh pripravkov na ochranu
rastlin (U. v.ES L 366, 15.12.1992, 5. 10).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych t¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011,s. 1).

—
-
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Do tohto ditumu overia najmi to, ¢i sa splnené podmlenky stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu s vynimkou
podmienok vymedzenych v stipci osobitnych ustanoveni v uvedenej prllohe a i drzitel autorizdcie md dokumenticiu,
ktord splita p021adavky prilohy II k smernici 91/414/EHS, alebo k nej md pristup v stlade s podmienkami uvedenymi
v ¢lanku 13 ods. 1 az 4 uvedenej smernice a v ¢ldnku 62 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylne od odseku 1 clenské staty prehodnotia kazdy autorizovany pripravok na ochranu rastlin s obsahom
plnoxadenu bud ako jedinej G¢innej latky, alebo ako jednej z viacerych ucmnych latok, z ktorych boli vietky najneskor
do 30. juna 2016 uvedene v prilohe k Vykonavac1emu nariadeniu (EU) & 540/2011, a to v sdlade s Jednotnyml
zasadaml ako sa uvddza v clanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, na ziklade dokumentdcie spliiajicej
poziadavky prilohy III k smernici 91 /414/EHS a s prihliadnutim na stlpec osobitnych ustanoveni v prilohe I k tomuto
nariadeniu. Na zklade tohto hodnotenia urcia, ¢i pripravok splia podmienky stanovené v clinku 29 ods. 1 nariadenia
(ES) €. 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské 3taty:

a) v pripade pripravku s obsahom pinoxadenu ako jedinej Gi¢innej latky podla potreby zmenia alebo zrusia autorizaciu
najneskor do 31. decembra 2017 alebo

b) v prl'pade pripravku s obsahom pinoxadenu ako jednej z viacerych déinnych litok podla potreby zmenia alebo zrusia
autorizdciu do 31. decembra 2017 alebo do datumu ur¢eného na takdto zmenu alebo zrusenie v prislusnom akte,
resp. aktoch, ktorymi sa prislusnd litka alebo latky doplna)u do prilohy I k smernici 91/414/EHS alebo ktorymi sa
tato prislusnd latka alebo latky schvalujd, podla toho, ¢o nastane neskor.

Cldnok 3
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
Predizenie platnosti existujiicich doasnych autorizicii

Clenské 3tity mozu predizit platnost existujiicich docasnych autorizicif tykajicich sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom pinoxadenu na obdobie, ktoré sa skonéi najneskor 31. decembra 2017.

Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti a ddtum uplatfiovania
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. jula 2016 s vynimkou ¢lanku 4, ktory sa uplatiiuje odo dna nadobudnutia i¢innosti tohto nariadenia.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 15. marca 2016

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Vseobecny ndzov,
identifikacné ¢&isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélenia

Schvilenie plati
do

Osobitné ustanovenia

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

8-(2,6-dietyl-p-tolyl)-
1,2,4,5-tetrahydro-7-oxo-
7H-pyrazolo[1,2-d][1,4,5]
oxadiazepin-9-yl-2,2-di-
metylpropionat

> 970 glkg

max. obsah toluénu:
1 glkg

1.jdl 2016

30. jtina 2026

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery re-
viznej spravy o pinoxadene, a najmi jej dodatky I a II, v zmysle
znenia finalizovaného Stilym vyborom pre rastliny, zvieratd, potra-
viny a krmivd 29. janudra 2016.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §tity venovat oso-
bitnd pozornost ochrane podzemnych vod, ked sa tito latka pou-
ziva v regiénoch s citlivymi podnymi ajalebo klimatickymi pod-
mienkami.

Prislugné clenské Staty musia v pripade potreby vykonat programy
monitorovania na tcely preverenia potencidlnej kontamindcie pod-
zemnej vody metabolitom M2 v citlivych zénach.

Ziadatel musf predlozit potvrdzujtice informécie, pokial ide o:

a) validovand met6édu analyzy metabolitov M11, M52, M54, M55
a M56 v podzemnej vode;

b) relevantnost metabolitov M3, M11, M52, M54, M55 a M56,
ako aj prislusné posudenie rizik v pripade spodnych vod, ak je
pinoxaden klasifikovany nariadenim (ES) ¢ 1272/2008 ako
H361d (podozrenie z poskodzovania nenarodeného dietata).

Ziadatel musi Komisii, ¢lenskym $tdtom a tiradu predlozZit prislusné
informdcie stanovené v pismene a) do 30. jina 2018 a informdcie
stanovené v pismene b) do Siestich mesiacov od ozndmenia rozhod-
nutia o klasifikdcii pinoxadenu v zmysle nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (2).

(1) Dalsie podrobnosti o identite a 3pecifikdcii Gicinnej latky st uvedené v reviznej spréve.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikcii, ozna¢ovani a baleni litok a zmesi, o zmene, doplnenf a zrugeni smernic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o
zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

01/0L 1

[3s ]
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PRILOHA Il

Do ¢asti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 5402011 sa vkladd tito polozka:

Vieobecny nézov,

Cislo identifika¢né ¢isla

Nézov IUPAC

Cistota (¥)

Datum schvélenia

Schviélenie plati

do

Osobitné ustanovenia

.97 pinoxaden
CAS ¢. 243973-20-8
CIPAC ¢. 776

8-(2,6-dietyl-p-tolyl)-
1,2,4,5-tetrahydro-7-
oxo-7H-pyrazolo[1,2-d]
[1,4,5]oxadiazepin-9-yl-
2,2-dimetylpropionat

> 970 glkg

max. obsah to-

luénu: 1 glkg

1.jal 2016

30. jina 2026

Pri vykonédvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢linku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢.1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
reviznej spravy o pinoxadene, a najmd jej dodatky I a II, v zmysle
znenia finalizovaného Stdlym vyborom pre rastliny, zvieratd, po-
traviny a krmiva 29. janudra 2016.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat oso-
bitnd pozornost ochrane podzemnych vod, ked sa tdto litka pou-
ziva v regiénoch s citlivymi pédnymi afalebo klimatickymi pod-
mienkami.

Prislusné ¢lenské $taty musia v pripade potreby vykonat programy
monitorovania na Glely preverenia potencidlnej kontaminicie
podzemnej vody metabolitom M2 v citlivych zénach.

Ziadatel musi predlozit potvrdzujtice informécie, pokial ide o:

a) validovani metédu analyzy metabolitov M11, M52, M54,
M55 a M56 v podzemnej vode;

b) relevantnost metabolitov M3, M11, M52, M54, M55 a M56,
ako aj prislusné postidenie rizik v pripade spodnych vod, ak je
pinoxaden klasifikovany nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 ako
H361d (podozrenie z poskodzovania nenarodeného dietata).

Ziadatel musi Komisii, ¢lenskym $tdtom a tradu predlozit prislus-
né informdcie stanovené v pismene a) do 30. juna 2018 a infor-
mécie stanovené v pismene b) do Siestich mesiacov od ozndmenia
rozhodnutia o klasifikicii pinoxadenu v zmysle nariadenia (ES)
¢.1272/2008.

(*) Dalsie podrobnosti o identite a 3pecifikacii Gicinnej litky st uvedené v reviznej spréve.

910T°¢91

[3s ]
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NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2016/371
z 15. marca 2016,

ktorym sa zamieta povolenie ur¢itych zdravotnych tvrdeni o potravindch, inych ako tvrdeni, ktoré
odkazuji na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najmé na jeho cldnok 18 ods. 5,

kedze:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢. 19242006 st zdravotné tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial nie si povolené
Komisiou v stlade s uvedenym nariadenim a zaradené do zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa zdroven stanovuje, Ze Ziadosti o povolenia zdravotnych tvrdeni majii prevadz-
kovatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vnitrostitnemu organu clenského $tdtu. Prislusny
vnutro§titny orgdn mé postipit platné Ziadosti Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
,urad®, na tcely vedeckého postidenia, ako aj Komisii a ¢lenskym §tdtom pre informdciu.

(3)  Urad md vydat k predmetnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.
(4)  Komisia md s prihliadnutim na stanovisko Gradu rozhodniif o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5)  Na zdklade ziadosti spolo¢nosti InQpharm Europe Ltd. predlozenej podla ¢linku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 bol trad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu so Standardizovanym
vodnym extraktom z fazule zéhradnej (Phaseolus vulgaris L.) a zniZovanim telesnej hmotnosti (otdzka ¢. EFSA-Q-

2013-00973 (3). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Pomdaha zniZovat telesnit hmotnost.*

(6) Dna 16. jula 2014 bolo Komisii a ¢lenskym Sstitom dorucené vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa
konstatovalo, ze predlozené dokazy nestacia na stanovenie pric¢innej stvislosti medzi konzumaciou standardizo-
vaného vodného extraktu z fazule zdhradnej (Phaseolus vulgaris L.) a zniZovanim telesnej hmotnosti. Kedze
uvedené tvrdenie nie je z tohto dévodu v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa
povolit.

(7)  Na zaklade ziadosti spolo¢nosti Natural Alternative International, Inc. (NAI), predloZenej podla ¢lanku 13 ods. 5
nariadenia (ES) ¢. 19242006 bol trad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu s beta-
alaninom a zvySovanim fyzickej vykonnosti pri kritkodobom intenzivnom cviceni (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-
00974 (). Tvrdenie navrhované Zziadatefom bolo formulované takto: ,Beta-alanin zvySuje vykonnost pri

kratkodobom intenzivnom cviceni.”

(8) Dna 16. jula 2014 bolo Komisii a ¢lenskym Sstitom dorucené vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa
konstatovalo, Ze nebola zistend pri¢innd stvislost medzi konzumdciou beta-alaninu a zvySovanim fyzickej
vykonnosti pri kratkodobom intenzivnom cviceni. KedZe uvedené tvrdenie nie je z tohto dovodu v sulade
s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014); 12(7):3754.
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014); 12(7):3755.
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(9)  Na zdklade Ziadosti zdruzenia Federacion Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) predloZenej podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bol trad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu sdvisiacemu
s odtucnenymi jogurtmi a fermentovanymi mliekami, ktoré splfiajii $pecifikcie vyZivovych tvrdeni ,bez obsahu
tuku®, ,s nizkym obsahom cukrov®, ,s vysokym obsahom bielkovin®, ,zdroj vdpnika“ a ,zdroj vitaminu DX,
a znizovanim telesného a viscerdlneho tuku pri zachovani aktivnej telesnej hmoty pocas nizkoenergetickej diéty
(otdzka ¢. EFSA-Q-2014-00126 (Y). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Odtucnené
jogurty a fermentované mlieka s obsahom Zivych jogurtovych kultir, s pridanym vitaminom D a bez pridanych
cukrov pomahaji zniZovat telesny a viscerdlny tuk pocas nizkoenergetickej diéty.

(10) Dna 7. januéra 2015 bolo Komisii a densk)’rm staitom dorucené vedecké stanovisko dradu, v ktorom sa
konstatovalo, Ze nebola preukdzand pricinnd savislost medzi konzumdciou odtu¢nenych jogurtov a fermento-
vanych mliek s obsahom Zivych jogurtovych kultir, ktoré splfiaji pecifikdcie vyzivovych tvrdeni ,bez obsahu
tuku®, ,s nizkym obsahom cukrov®, ,s vysokym obsahom bielkovin®, ,zdroj vdpnika“ a ,zdroj vitaminu DX,
a znizovanim telesného a viscerdlneho tuku pri zachovani aktivnej telesnej hmoty pocas nizkoenergetickej diéty.
V uvedenom stanovisku drad zdroven poznamenal, Ze Ziadatel neposkytol Ziadne $tddie uskuto¢nené na ludoch,
na zéaklade ktorych by bolo mozné vyvodit zadvery sliiziace na vedecké oddvodnenie daného tvrdenia. KedZe
uvedené tvrdenie nie je z tohto dévodu v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa
povolit.

(11) Na zéklade ziadosti zdruZenia Federacion Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) predloZenej podla ¢lanku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 bol trad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu
s odtuénenymi jogurtmi a fermentovanymi mlickami s obsahom zivych jogurtovych kultdr, ktoré spliaja
$pecifikdcie vyzivovych tvrdeni ,bez obsahu tuku®, ,s nizkym obsahom cukrov*, ,s vysokym obsahom bielkovin®,
,zdroj vapnika“ a ,zdroj vitaminu D*, a zachovanim aktivnej telesnej hmoty pocas nizkoenergetickej diéty (otdzka
¢. EFSA-Q-2014-00127 (3). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Odtucnené jogurty
a fermentované mlieka s obsahom Zivych jogurtovych kultdr, s pridanym vitaminom D a bez pridanych cukrov
pomahajii zachovat aktivnu telesnt hmotu (svaly a kosti) poc¢as nizkoenergetickej diéty.”

(12) Dna 7. januéra 2015 bolo Komisii a élensk}'/m tdtom dorucené vedecké stanovisko tradu, v ktorom sa
konstatovalo, Ze nebola preukdzand pri¢innd stvislost medzi konzumdciou odtu¢nenych jogurtov a fermento-
vanych mliek s obsahom Zivych jogurtovych kultir, ktoré spifaju 3pecifikcie vyzivovych tvrdeni ,bez obsahu
tuku®, ,s nizkym obsahom cukrov, ,s vysokym obsahom bielkovin®, ,zdroj vapnika“ a ,zdroj vitaminu D,
a zachovanim aktivnej telesnej hmoty pocas nizkoenergetickej diéty. V uvedenom stanovisku tirad zdroven
poznamenal, Ze Ziadatel neposkytol Ziadne stidie uskuto¢nené na Iudoch, na zdklade ktorych by bolo mozné
vyvodit zdvery sliZiace na vedecké odovodnenie daného tvrdenia. KedZe uvedené tvrdenie nie je z tohto dovodu
v stilade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(13) Na zdklade Ziadosti spolo¢nosti Avesthagen Limited predlozenej podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 bol trad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu stivisiacemu s extraktom zo senovky
gréckej Teestar™ Standardizovanym na zdklade obsahu galaktomananu a zniZenim postprandidlnych
glykemickych odoziev (otdzka ¢. EFSA-Q-2014-00153 (°)). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované
takto: ,Teestar™ zniZuje hladinu glukézy v krvi.“

(14) Dna 8. janudra 2015 bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené vedecké stanovisko tradu, v ktorom sa
konstatovalo, Ze nebola zistend pri¢innd stvislost medzi konzumadciou extraktu zo senovky gréckej Teestar™
Standardizovaného na zdklade jeho obsahu galaktomananu a zniZenim postprandidlnych glykemickych odoziev.
V uvedenom stanovisku trad zdroven poznamenal, Ze vzhladom na absenciu dokazov o w¢inku vyrobku
Teestar™ na postprandidlne glykemické odozvy u ludi nevyplyvaji zo $tadii potencidlnych mechanizmov
posobenia uskutoénenych na zvieratich zistenia, ktoré by mohli slazit ako vedecké odovodnenie daného tvrdenia.
KedZe uvedené tvrdenie nie je z tohto dévodu v stlade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by
sa povolit.

(15)  Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa podla ¢lanku 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006
zvazili pripomienky Ziadatelov, ktoré boli doru¢ené Komisii.

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015); 13(1):3948.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2015; 13(1):3949.
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015); 13(1):3952.



L 70/14 Uradny vestnik Eurépskej tnie 16.3.2016

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezaradia do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla
lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. marca 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



16.3.2016

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 70/15

PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

Ziadost — prislusné ustanovenia

Zivina, latka, potravina alebo

Odkaz na

nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 kategéria potravin Tvrdenie stanovisko EFSA
Zdravotné  tvrdenie  podla | Standardizovany vodny extrakt | Pomédha  zniZovat  telesnd | Q-2013-00973
lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo- | z fazule zdhradnej (Phaseolus | hmotnost

zené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfna
ziadost o ochranu udajov, ktoré
st predmetom priemyselného
vlastnictva

vulgaris L.)

Zdravotné  tvrdenie  podla
¢lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
zené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfna
ziadost o ochranu ddajov, ktoré
st predmetom priemyselného
vlastnictva

Beta-alanin

Beta-alanin zvysuje vykonnost
pri kratkodobom intenzivnom
cviceni

Q-2013-00974

Zdravotné  tvrdenie  podla
¢lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
zené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfna
ziadost o ochranu udajov, ktoré
si predmetom priemyselného
vlastnictva

Odtucnené jogurty a fermento-
vané mlieka s obsahom zivych
jogurtovych kultdr, ktoré spl-
faji  $pecifikicie vyzivovych
tvrdeni ,bez obsahu tuku
,s nizkym obsahom cukrov,
,s vysokym obsahom bielko-
vin“, ,zdroj vépnika“ a ,zdroj
vitaminu D*

Odtuc¢nené jogurty a fermento-
vané mlieka s obsahom Zzivych
jogurtovych kultir, s pridanym
vitaminom D a bez pridanych
cukrov poméhaji znizovat te-
lesny a viscerdlny tuk pocas
nizkoenergetickej diéty

Q-2014-00126

Zdravotné  tvrdenie  podla
¢lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
Zené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfna
ziadost o ochranu udajov, ktoré
st predmetom priemyselného
vlastnictva

Odtu¢nené jogurty a fermento-
vané mlieka s obsahom Zivych
jogurtovych kultar, ktoré spl-
fnaja  $pecifikdcie  vyzivovych
tvrdeni ,bez obsahu tuku®,
,$ nizkym obsahom cukrov®,
,$ vysokym obsahom bielko-
vin“, ,zdroj vapnika“ a ,zdroj
vitaminu D*

Odtucnené jogurty a fermento-
vané mlieka s obsahom Zivych
jogurtovych kulttr, s pridanym
vitaminom D a bez pridanych
cukrov pomdhaji zachovat ak-
tivou telesnd  hmotu (svaly
a kosti) pocas nizkoenergetic-
kej diéty

Q-2014-00127

Zdravotné  tvrdenie  podla
lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
zené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahfna
ziadost o ochranu udajov, ktoré
st predmetom priemyselného
vlastnictva

Extrakt zo senovky gréckej Te-
estar™ Standardizovany na zd-
klade obsahu galaktomananu

Teestar ™ znizuje hladinu glu-
kézy v krvi

Q-2014-00153
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NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2016/372
z 15. marca 2016,

ktorym sa zamieta povolenie ur€itych zdravotnych tvrdeni o potravinich, ktoré odkazuji na
zniZenie rizika ochorenia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19242006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najmé na jeho ¢ldnok 17 ods. 3,

kedze:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 st zdravotné tvrdenia o potravinich zakdzané, pokial nie si povolené
Komisiou v stlade s uvedenym nariadenim a zaradené do zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa zdroven stanovuje, Ze Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni maji prevadz-
kovatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vnitrodtitnemu orgdnu ¢lenského $tdtu. Prislusny
vnutro§titny orgdn mé postlpit platné Ziadosti Eurdpskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
,urad*.

(3)  Urad md po prijati Ziadosti o tejto skutocnosti bezodkladne informovat ostatné ¢lenské §taty a Komisiu a vydat
k prislusnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.

(4)  Komisia mé s prihliadnutim na stanovisko tradu rozhodnit o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5)  Na zdklade ziadosti spolo¢nosti Lycotec Ltd. predloZenej podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1924/2006 bol drad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu stvisiacemu s L-tug lykopénom
a znizovanim hladiny LDL cholesterolu v krvi (otdzka ¢ EFSA-Q-2014-00590 (%). Tvrdenie navrhované
ziadatelom bolo formulované takto: ,Je preukdzané, Ze L-tug lykopén znizuje/redukuje hladinu cholesterolu

v krvi. Vysoka hladina cholesterolu je rizikovym faktorom vzniku korondrnej choroby srdca.”

(6)  Dna 26. februdra 2015 bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené vedecké stanovisko tiradu, v ktorom sa
konstatovalo, Ze na zdklade predlozenych tdajov nebola preukdzand pri¢innd stvislost medzi konzumaciou L-tug
lykopénu a znizovanim koncentrdcii LDL cholesterolu v krvi. KedZe uvedené tvrdenie nie je z tohto dévodu
v stilade s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(7)  Opatrenie stanovené v tomto nariadent je v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zdravotné tvrdenie uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezaradi do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla
lanku 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015); 13(2):4025.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 15. marca 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenie

Ziadost — prislusné ustanovenia Zivina, latka, potravina alebo Tvrdenie Odkaz na
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 kategoria potravin stanovisko EFSA
Zdravotné tvrdenie tykajice sa | L-tug lykopén Je preukdzané, ze L-tug lyko- | Q-2014-00590

zniZenia rizika ochorenia podla
¢lanku 14 ods. 1 pism. a)

pén znizuje[redukuje hladinu
cholesterolu v krvi. Vysoka
hladina cholesterolu je riziko-
vym faktorom vzniku korondr-
nej choroby srdca.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2016/373
z 15. marca 2016,

ktorym sa ustanovuji pausilne dovozné hodnoty na urcovanie vstupnych cien niektorych druhov
ovocia a zeleniny

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvara
spolo¢nd organizdcia trhov s polnohospoddrskymi vyrobkami a ktorym sa zruSuji nariadenia Rady (EHS) & 922[72,
(EHS) & 234]79, (ES) €. 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007 (),

so zretelom na vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 5432011 zo 7. jina 2011, ktorym sa ustanovujii podrobné
pravidld uplatiiovania nariadenia Rady (ES) ¢. 12342007, pokial ide o sektory ovocia a zeleniny a spracovaného ovocia
a zeleniny (3), a najmd na jeho ¢lanok 136 ods. 1,

kedZe:

(1) Vykondvacim nariadenim (EU) ¢ 543/2011 sa v silade s vysledkami Uruguajského kola mnohostrannych
obchodnych rokovani ustanovuji kritérid, na zaklade ktorych Komisia stanovuje pausdlne hodnoty na dovoz
z tretich krajin, pokial ide o vyrobky a obdobia uvedené v ¢asti A prilohy XVI k uvedenému nariadeniu.

(2)  Pausilne dovozné hodnoty sa vypoc1taju kazdy pracovny den v siilade s ¢lankom 136 ods. 1 vykondvacieho
nariadenia (EU) ¢. 543/2011, pri¢om sa zohladnia premenlivé kazdodenné udaje Toto nariadenie by preto malo
nadobudniif G¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pausilne dovozné hodnoty uvedené v ¢lanku 136 vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 543/2011 st stanovené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida t¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. marca 2016

Za Komisiu
v mene predsedu
Jerzy PLEWA

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo a rozvoj vidieka

(") U V. EUL 347,20.12.2013,s. 671.
® U.v.EUL157,15.6.2011,s. 1.
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PRILOHA

Pauséilne dovozné hodnoty na uréovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

Ciselny znak KN Kéd tretej krajiny (') Pausélna dovoznd hodnota
0702 00 00 IL 170,8
MA 104,1
SN 176,8
TN 107,9
TR 1111
77 134,1
0707 00 05 MA 84,3
TR 142,7
77 113,5
0709 93 10 MA 60,7
TR 156,0
77 108,4
0805 10 20 EG 45,7
IL 75,0
MA 55,1
TN 57,2
TR 65,0
77 59,6
0805 50 10 MA 124,8
TR 94,8
77 109,8
0808 10 80 BR 84,6
uUs 170,6
77 127,6
0808 30 90 AR 89,9
CL 156,6
CN 79,6
TR 153,6
ZA 103,7
77 116,7

() Nomenklatira krajin stanovend nariadenim Komisie (EU) ¢. 1106/2012 z 27. novembra 2012, ktorym sa vykondva nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 471/2009 o tatistike Spolocenstva o zahrani¢nom obchode s neclenskymi krajinami, pokial
ide o aktualizdciu nomenklatiiry krajin a tzemi (U. v. EU L 328, 28.11.2012, s. 7). K6d ,ZZ“ znamend ,iného povodu®.
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY (EU) 2016374
zo 14. marca 2016,

ktorym sa meni rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady & 529/2013/EU tak, aby zahiiialo
referencné tirovne obhospodarovania lesov, minimdlne hodnoty na dcely vymedzenia pojmu les
a zdkladny rok alebo obdobie emisii pre Chorvitsko

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na akt o pristiipeni Chorvitskej republiky, a najmi na jeho ¢ldnok 50,
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

kedZze:

(1) Podla ¢lanku 50 aktu o pristdpeni Chorvdtska, ak si akty institdcii prijaté pred pristdpenim vyZzaduji tpravy
z dovodu pristdpenia, pricom nevyhnutné Gpravy neboli uvedené v akte o pristdpeni ani v jeho prilohdch, Rada
na tento Gcel kvalifikovanou vicsinou prijme na ndvrh Komisie potrebné akty, ak povodny akt nebol prijaty
Komisiou.

(2)  V prilohdch II, V a VI k rozhodnutiu Eurépskeho parlamentu a Rady & 529/2013/EU (') sa pre ¢lenské stity
stanovuju referencné drovne obhospodarovania lesov, minimédlne hodnoty na tcely vymedzenia pojmu les
a zdkladny rok alebo obdobie emisii.

(3)  Po pristtpeni Chorvdtskej republiky k Eurépskej anii 1. jala 2013 by prilohy II, V a VI k rozhodnutiu
¢. 529/2013/EU mali zahffiat aj konkrétnu referenc¢nd droven, hodnoty na dcely vymedzenia pojmu les
a zékladny rok pre Chorvitsko.

(4)  Rozhodnutie ¢. 529/2013/EU by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Rozhodnutie ¢. 529/2013/EU sa men{ takto:

1. V prilohe II sa za daj pre Bulharsko vklada:

,Chorvitsko -6 289

2. V prilohe V sa za tdaj pre Bulharsko do prislusnych kolénok Plocha (ha)|Korunovy zipoj (%)|Vyska stromov (m)
vkladaju tieto ddaje:

,Chorvitsko 0,1 10 2¢

(') Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 529/2013/EU z 21. médja 2013 o pravidlich zapocitavania pre emisie a zachyty
sklenikovych plynov vyplyvajtice z ¢innosti savisiacich s vyuzivanim pody, so zmenami vo vyuzivani pody a s lesnym hospoddrstvom
a o informdcidch tykajucich sa opatreni sivisiacich s tymito ¢innostami (U. v. EUL 165, 18.6.2013, s. 80).
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3. V prilohe VI sa za tidaj pre Bulharsko vklada:
,Chorvitsko 1990

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 14. marca 2016

Za Radu

predseda
M.H.P. VAN DAM
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Efl) 2016/375
z 11. marca 2016,

ktorym sa povoluje umiestnenie lakto-N-neotetraézy ako novej zlozky potravin na trh v siilade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom C(2016) 1419]

(Iba ddnske znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich
a novych pridavnych ldtkach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7,

kedZe:

(1) Spolocnost Glycom A[S poziadala 15. janudra 2014 prisluiné organy Irska o umiestnenie lakto-N-neotetradzy
ako novej zlozky potravin na trh.

(2)  Prislusny orgén Irska zodpovedny za posudzovanie potravin vydal 10. jina 2014 prvotni hodnotiacu spravu.
V sprave dospel k zdveru, Ze lakto-N-neotetradza splna kritérid pre nové potraviny stanovené v ¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(3)  Komisia zaslala prvotni hodnotiacu spravu 7. jala 2014 ostatnym ¢lenskym Statom.

(4)  V lehote 60 dni predpisanej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97 boli vznesené
odovodnené namietky.

(5)  Komisia sa 13. oktébra 2014 obrdtila na Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“)
s poziadavkou vykonania postdenia lakto-N-neotetraézy ako novej zlozky potravin v stlade s nariadenim (ES)
¢ 258/97.

(6)  EFSA vo svojom ,Vedeckom stanovisku k bezpecnosti lakto-N-neotetradzy ako novej zlozky potravin podla
nariadenia (ES) ¢. 258/97“ () z 29. juna 2015 dospel k zdveru, ze lakto-N-neotetradza je pri navrhovanych
mnozstvach a sposoboch pouzitia bezpecnd.

(7)  Ziadatel zaslal 5. oktébra 2015 v zmysle nariadenia (ES) & 258/97 Komisii list, v ktorom poskytol dodato¢né
informdcie podporujice pouZivanie a schvdlenie 2'-O-fukozyllaktézy a lakto-N-neotetradzy vo vyzivovych
doplnkoch urcenych Sirokej verejnosti (okrem dojciat).

(8)  Komisia sa 14. okt6ébra 2015 obrdtila na EFSA s poziadavkou vykonania postdenia bezpecnosti tychto novych
potravin aj vo vyzivovych doplnkoch pre deti (okrem dojéiat).

(9)  EFSA vo svojom ,Vyhldseni k bezpecnosti lakto-N-neotetradzy a 2'-O-fukozyllaktdzy ako novych zloziek
potravin vo vyZzivovych doplnkoch pre deti® (}) z 28. oktdbra 2015 dospel k zéveru, Ze lakto-N-neotetradza je pri
navrhovanych mnozstvich a sposoboch pouzitia bezpe¢na.

(10)  Smernicou Komisie 96/8/ES () sa stanovuji poziadavky na potraviny urcené na pouzitie pri diétach so zniZenou
energetickou hodnotou na reguldciu telesnej hmotnosti. Smernicou Komisie 1999/21JES (°) sa stanovuji

()

(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(7):4183.

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

() Smernica Komisie 96/8/ES z 26. februdra 1996 o potravindch urcenych na pouzitie pri diétach so znizenou energetickou hodnotou na
reguldciu telesnej hmotnosti (U. v. ESL 55, 6.3.1996, 5. 22). )

(*) Smernica Komisie 1999/21/ES z 25. marca 1999 o dietetickych potravinach na osobitné lekdrske tucely (U. v. ESL 91, 7.4.1999, s. 29).
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poziadavky na dietetické potraviny na osobitné lekdrske ucely. Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/46/ES (') sa stanovuju poziadavky na vyzivové doplnky. Smernicou Komisie 2006/125/ES (} sa ustanovuji
poziadavky na potraviny spracované na baze obilnin uréené pre dojcatd a malé deti. Smernicou Komisie
2006/141[ES (°) sa stanovuji poziadavky na pociatoéni a ndslednt vyzivu dojciat. Nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 (%) sa stanovuji poziadavky na priddvanie vitaminov a minerdlnych ltok
a niektorych dalsich litok do potravin. Nariadenim Komisie (ES) ¢. 41/2009 (°) sa stanovuji poziadavky na
zloZenie a oznacovanie potravin vhodnych pre osoby trpiace neznaSanlivostou gluténu. Vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) ¢. 828/2014 (°) sa stanovujii poziadavky na poskytovanie informdcii spotrebitelom o nepritomnosti
alebo zniZenom obsahu gluténu v potravindch. PouZivanie lakto-N-neotetrabzy by sa malo povolit bez toho, aby
boli dotknuté poziadavky uvedenych pravnych predpisov.

(11) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Lakto-N-neotetradzu $pecifikovand v prilohe I mozno umiestiiovat na trh Unie ako novi zlozku potravin na téely
a v najvy$sich pripustnych mnozstvach, ktoré si vymedzené v prilohe II, bez toho, aby boli dotknuté osobitné
ustanovenia smernic 96/8/ES, 1999/21/ES, 2002/46[ES, 2006/125/ES, 2006/141ES a nariadeni (ES) ¢. 1925/2006, (ES)
¢. 41/2009 a vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 828/2014.

Clanok 2

1. Lakto-N-neotetradza povolend tymto rozhodnutim musi byt na oznaceni potravin, ktoré ju obsahujl, oznacend
slovami ,lakto-N-neotetradza*“.

2. Spotrebitelovi sa musia poskytniit informdcie o tom, Ze vyzivové doplnky s obsahom lakto-N-neotetradzy by
nemal pouzivat v pripade, Ze v ten isty defi konzumoval iné potraviny s pridanou lakto-N-neotetradzou.

3. Spotrebitelovi sa musia poskytniif informdcie o tom, Ze vyzivové doplnky s obsahom lakto-N-neotetradzy urcené
malym defom by sa nemali pouZivat v pripade, Ze v ten isty dent konzumovali materské mlieko alebo iné potraviny
s pridanou lakto-N-neotetradzou.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené spolocnosti Glycom A/S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Dansko.

V Bruseli 11. marca 2016

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jtina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stdtov tykajdcich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183,12.7.2002, 5. 51).

() Smernica Komisie 2006/125/ES z 5. decembra 2006 o potravindch spracovanych na baze obilnin a detskej potrave uréenych pre dojcatd
amalé deti (U.v.EUL 339, 6.12.2006, 5. 16).

() Smernica Komisie 2006/141/ES z 22. decembra 2006 o pociatocnej dojcenskej vyzive a ndslednej dojcenskej vyZive a o zmene
a doplneni smernice 1999/21/ES (U. v. EU L 401, 30.12.2006, s. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov a mineralnych litok
a niektorych dalsich litok do potravin (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26).

(°) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 z 20. janudra 2009 o zloZeni a oznaCovani potravin vhodnyjch pre osoby trpiace nezndsanlivostou
gluténu (U.v.EUL 16, 21.1.2009, 5. 3).

(®) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 828/2014 z 30. jila 2014 o poziadavkich na poskytovanie informdcii spotrebitelom
o nepritomnosti alebo zniZenom obsahu glutenu v potravmach (U.v.EUL228,31.7.2014,s. 5).
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PRILOHA I

SPECIFIKACIA LAKTO-N-NEOTETRAOZY

Definicia:

Chemicky nazov B-D-galaktopyranozyl-(1—4)-2-acetamido-2-deoxy-f-D-glukopyranozyl-(1— 3)-p-D-galakto-
pyranozyl-(1— 4)-D-glukopyrandza

Chemicky vzorec C,H,sNO,,

Molekulovd hmotnost 707,63 g/mol

Cislo CAS 13007-32-4

Opis: Lakto-N-neotetra6za je biely az sivobiely prasok.

Cistota:

Skaska Specifikicia
analyticky stanoveny obsah najmenej 96 %
D-laktdza najviac 1,0 hm. %
lakto-N-tridza 11 najviac 0,3 hm. %
fruktézovy izomér lakto-N-neotetradzy najviac 0,6 hm. %
pH (20 °C, 5 % roztok) 5,02z 7,0
voda (v %) najviac 9,0 %
sulfatovy popol najviac 0,4 %
kyselina octovd najviac 0,3 %
rezidudlne rozpustadld (metanol, propdn-2-ol, metyl-acetdt, acetén) | jednotlivo najviac 50 mg/kg

v kombindcii najviac 200 mg/kg

rezidudlne proteiny najviac 0,01 %
palddium najviac 0,1 mg/kg
nikel najviac 3,0 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

celkovy pocet aer6bnych mezofilnych baktérif najviac 500 KTJ/g
kvasinky najviac 10 KTJ/g
plesne najviac 10 KTJ/g

rezidudlne endotoxiny najviac 10 EU/mg
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PRILOHA II

POVOLENE POUZITIA LAKTO-N-NEOTETRAOZY

Kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Neochutené pasterizované a sterilizované (vratane UHT)
vyrobky na baze mlieka

0,6 g/l

Neochutené vyrobky na baze fermentovaného mlieka

0,6 g/l v ndpojoch
9,6 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

Ochutené vyrobky na béze fermentovaného mlieka vratane
tepelne oetrenych vyrobkov

0,6 g/l v ndpojoch
9,6 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

Analégy mlie¢nych vyrobkov vritane bielidiel do ndpojov

0,6 g/l v ndpojoch
6 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

200 g/kg v bielidlach
Ceredlne tycinky 6 glkg
Stolové sladidld 100 g/kg

Pociato¢nd dojcenskd vyziva v zmysle vymedzenia v smer-
nici 2006/141/ES

0,6 g/l v kombindcii s 1,2 g/l 2'-O-fukozyl-laktézy v po-
mere 1:2 v kone¢nom vyrobku, ktory je uréeny na priamu
spotrebu, ktory sa takto preddva alebo ktory sa pripravuje
podla navodu vyrobcu

Néslednd dojcenskd vyziva v zmysle vymedzenia v smernici
2006/141/ES

0,6 g/l v kombindcii s 1,2 g/l 2’-O-fukozyl-laktézy v po-
mere 1:2 v kone¢nom vyrobku, ktory je urCeny na priamu
spotrebu, ktory sa takto preddva alebo ktory sa pripravuje
podla navodu vyrobcu

Potraviny spracované na baze obilnin a detskd potrava na
vyzivu doj¢iat a malych deti v zmysle vymedzenia v smerni-
ci 2006/125ES

6 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

0,6 g/l v tekutych potravindch, ktoré st uréené na priamu
spotrebu, ktoré sa takto preddvajii alebo ktoré sa pripra-
vujii podla ndvodu vyrobcu

Ndpoje na bdze mlieka a podobné vyrobky urcené pre
malé deti

0,6 g/l v ndpojoch na bdze mlieka a podobnych vyrobkoch
pridanych samostatne alebo v kombindcii s 2'-O-fukozyl-
laktézou pri koncentracii 1,2 g/l a v pomere 1:2 v kone¢-
nom vyrobku, ktory je uréeny na priamu spotrebu, ktory
sa takto preddva alebo ktory sa pripravuje podla ndvodu
vyrobcu

Dietetické potraviny na osobitné lekdrske ticely vymedzené
v smernici 1999/21/ES

v stlade s osobitnymi poziadavkami na vyZivu osob, kto-
rym su tieto vyrobky uréené

Potraviny urcené na poutzitie pri diétach so zniZenou ener- | 2,4 g/l v ndpojoch
getickou hodnotou na zniZenie telesnej hmotnosti v zmysle | 5 1o v tveinkach
vymedzenia v smernici 96/8/ES (iba vo vyrobkoch prezen- glkg v tycinkic
tovanych ako ndhrada celodennej stravy)

Chlieb a cestovinové vyrobky pre osoby trpiace nezndSanli- | 30 g/kg

vostou gluténu v zmysle vymedzenia v nariadeni (ES)

¢ 41/2009 ()

Ochutené napoje 0,6 g/l

L 70/25
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Kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstva

Kéva, ¢aj (okrem ¢ierneho ¢aju), bylinné a ovocné nélevy,
Cakanka; extrakty z &aju, bylinnych a ovocnych nélevov
a Cakanky; Cajové, rastlinné, ovocné a obilninové pripravky
na pripravu ndlevov, ako aj zmesi a instantné zmesi tychto
vyrobkov

4.8 g1()

Vyzivové doplnky v zmysle vymedzenia v smernici
2002/46[ES okrem vyzivovych doplnkov pre dojcatd

1,5 g/deti pre Sirokd verejnost

0,6 g/den pre malé deti

(") Od 20. jila 2016 sa kategéria ,Chlieb a cestovinové vyrobky pre osoby trpiace nezndsanlivostou gluténu v zmysle vymedzenia v na-
riadeni (ES) €. 41/2009“ nahrédza takto: ,Chlieb a cestovinové vyrobky, na ktorych st vyjadrenia o nepritomnosti alebo znizenom
obsahu gluténu v siilade s poziadavkami vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 828/2014".

() Najvyssie pripustné mnozstvo plati pre vyrobky urcené na priamu spotrebu.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Efl) 2016/376
z 11. marca 2016,

ktorym sa povoluje umiestnenie 2'-O-fukozyllaktézy ako novej zlozky potravin na trh v siilade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom C(2016) 1423]

(Iba ddnske znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich
a novych pridavnych ldtkach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7,

kedZe:

(1) Spolocnost Glycom A[S poziadala 23. jina 2014 prisluiné organy Irska o umiestnenie 2'-O-fukozyllaktézy ako
novej zlozky potravin na trh.

(2)  Prisluiny orgdn [rska zodpovedny za posudzovanie potravin vydal 3. oktébra 2014 prvotnti hodnotiacu sprévu.
V sprave dospel k zdveru, ze 2'-O-fukozyllaktéza spliia kritérid novej potraviny stanovené v ¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(3)  Komisia zaslala prvotnd hodnotiacu spravu 9. oktébra 2014 ostatnym clenskym Statom.

(4)  V lehote 60 dni predpisanej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97 boli vznesené
odovodnené namietky.

(5)  Komisia sa 22. decembra 2014 obrdtila na Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“)
s poziadavkou vykonania posudenia 2'-O-fukozyllakt6zy ako novej zlozky potravin v stlade s nariadenim (ES)
¢ 258/97.

(6)  EFSA vo svojom ,Vedeckom stanovisku k bezpecnosti 2'-O-fukozyllaktézy ako novej zlozky potravin podla
nariadenia (ES) ¢. 258/97“ (% z 29. jina 2015 dospel k zdveru, Ze 2'-O-fukozyllaktéza je pri navrhovanych
mnozstvach a sposoboch pouzitia bezpe¢nd.

(7)  Ziadatel zaslal 5. oktébra 2015 v zmysle nariadenia (ES) & 258/97 Komisii list, v ktorom poskytol dodato¢né
informdcie podporujice pouZzivanie a schvdlenie 2'-O-fukozyllaktézy a lakto-N-neotetradzy vo vyzivovych
doplnkoch urcenych Sirokej verejnosti (okrem dojciat).

(8)  Komisia sa 14. okt6ébra 2015 obrdtila na EFSA s poziadavkou vykonania postdenia bezpecnosti tychto novych
potravin aj vo vyzivovych doplnkoch pre deti (okrem dojéiat).

(9)  EFSA vo svojom ,Vyhldseni k bezpecnosti lakto-N-neotetradzy a 2’-O-fukozyllaktdzy ako novych zloziek
potravin vo vyZzivovych doplnkoch pre deti“ () z 28. okt6bra 2015 dospel k zdveru, ze 2’-O-fukozyllaktéza je pri
navrhovanych mnozstvich a sposoboch pouzitia bezpe¢na.

(10)  Smernicou Komisie 96/8/ES () sa stanovuji poziadavky na potraviny urcené na pouzitie pri diétach so zniZenou
energetickou hodnotou na reguldciu telesnej hmotnosti. Smernicou Komisie 1999/21JES (°) sa stanovuji

()

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

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

() Smernica Komisie 96/8/ES z 26. februdra 1996 o potravindch urcenych na pouzitie pri diétach so znizenou energetickou hodnotou na
reguldciu telesnej hmotnosti (U. v. ESL 55, 6.3.1996, 5. 22). )

(*) Smernica Komisie 1999/21/ES z 25. marca 1999 o dietetickych potravinach na osobitné lekdrske tucely (U. v. ESL 91, 7.4.1999, s. 29).
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poziadavky na dietetické potraviny na osobitné lekdrske ucely. Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/46/ES () sa stanovuju poziadavky na vyzivové doplnky. Smernicou Komisie 2006/125/ES (3 sa stanovuji
poziadavky na potraviny spracované na bdze obilnin a detskii potravu urcenych pre dojcatd a malé deti.
Smernicou Komisie 2006/141/ES (}) sa stanovuju poZiadavky na pociatoéni a ndslednt vyzivu dojéiat.
Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1925/2006 (¥) sa stanovuju poziadavky na pridavanie
vitaminov a minerdlnych latok a niektor)’fch dalsich latok do potravin. Nariadenim Komisie (ES) ¢. 41/2009 (°) sa
stanovujt poziadavky na zloZenie a oznacovanie potravin vhodnych pre osoby trpiace nezndsanlivostou glutenu
Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) . 828/2014 (*) sa stanovuju poziadavky na poskytovanie informdcii
spotrebitelom o nepritomnosti alebo znizenom obsahu gluténu v potravinich. Pouzivanie 2'-O-fukozyllaktézy by
sa malo povolif bez toho, aby boli dotknuté poziadavky uvedenych pravnych predpisov.

(11) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

2'-O-fukozyllaktézu $pecifikovant v prilohe I moZno umiestiiovat na trh Unie ako novi zlozku potravin na tcely
a v najvy$sich pripustnych mnozstvach, ktoré si vymedzené v prilohe II, bez toho, aby boli dotknuté osobitné
ustanovenia smernic 96/8/ES, 1999/21/ES, 2002/46[ES, 2006/125/ES, 2006/141ES a nariadeni (ES) ¢. 1925/2006, (ES)
¢. 41/2009 a vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 828/2014.

Cldnok 2

1. 2'-O-fukozyllaktéza povolend tymto rozhodnutim musi byt na oznaceni potravin, ktoré ju obsahuji, oznacend
slovami ,2"-O-fukozyllaktéza“.

2. Spotrebitelovi sa musia poskytnit informdacie o tom, Ze vyZzivové doplnky s obsahom 2'-O-fukozyllaktézy by
nemal pouzivat v pripade, Ze v ten isty defi konzumoval iné potraviny s pridanou 2'-O-fukozyllaktézou.

3. Spotrebitelovi sa musia poskytndt informdcie o tom, zZe vyZivové doplnky s obsahom 2'-O-fukozyllaktézy urcéené
malym defom by sa nemali pouZivat v pripade, Ze v ten isty dent konzumovali materské mlieko alebo iné potraviny
s pridanou 2'-O-fukozyllaktézou.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené spolocnosti Glycom A/S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Dansko.

V Bruseli 11. marca 2016

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jtina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stdtov tykajdcich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183,12.7.2002, 5. 51).

() Smernica Komisie 2006/125/ES z 5. decembra 2006 o potravindch spracovanych na baze obilnin a detskej potrave uréenych pre dojcatd
amalé deti (U.v.EUL 339, 6.12.2006, 5. 16).

() Smernica Komisie 2006/141/ES z 22. decembra 2006 o pociatocnej dojcenskej vyzive a ndslednej dojcenskej vyZive a o zmene
a doplneni smernice 1999/21/ES (U. v. EU L 401, 30.12.2006, s. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov a mineralnych litok
a niektorych dalsich litok do potravin (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26).

(°) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 z 20. janudra 2009 o zloZeni a oznaCovani potravin vhodnyjch pre osoby trpiace nezndsanlivostou
gluténu (U.v.EUL 16, 21.1.2009, 5. 3).

©) Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) ¢. 828/2014 z 30. jila 2014 o poziadavkich na poskytovanie informdcii spotrebitelom
o nepritomnosti alebo zniZenom obsahu glutenu v potravmach (U.v.EUL228,31.7.2014,s. 5).

Uradny vestnik Eurépskej tinie 16.3.2016
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PRILOHA I

SPECIFIKACIA 2'-O-FUKOZYL-LAKTOZY

Definicia:
Chemicky nazov a-L-fukopyranozyl-(1—2)-f-D-galaktopyranozyl-(1—4)-D-glukopyranéza
Chemicky vzorec C,H;,0,5

Molekulovd hmotnost 488,44 g/mol

Cislo CAS 41263-94-9

Opis: 2'-O-fukozyl-laktdza je biely az sivobiely prasok.

Cistota:

Skiiska

Specifikdcia

analyticky stanoveny obsah

najmenej 95 %

D-laktéza

najviac 1,0 hm. %

L-fukéza

najviac 1,0 hm. %

izoméry difukozyl-D-lakt6zy

najviac 1,0 hm. %

2'-fukozyl-D-laktul6za

najviac 0,6 hm. %

pH (20 °C, 5 % roztok)

32a27,0

voda (v %)

najviac 9,0 %

sulfatovy popol

najviac 0,2 %

kyselina octovd

najviac 0,3 %

rezidudlne rozpuastadld (metanol, propan-2-ol, metyl-acetat, acet6n)

jednotlivo najviac 50 mg/kg

v kombindcii najviac 200 mg/kg

rezidudlne proteiny

najviac 0,01 %

palddium

najviac 0,1 mg/kg

nikel

najviac 3,0 mg/kg

Mikrobiologické kritérid:

celkovy pocet aerébnych mezofilnych baktérif

najviac 500 KTJ/g

kvasinky

najviac 10 KTJ/g

plesne

najviac 10 KTJ/g

rezidudlne endotoxiny

najviac 10 EU/mg
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PRILOHA II

POVOLENE POUZITIA 2'-O-FUKOZYL-LAKTOZY

Kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Neochutené pasterizované a sterilizované (vratane UHT)
vyrobky na baze mlieka

1,2 g/l

Neochutené vyrobky na baze fermentovaného mlieka

1,2 g/l v nédpojoch
19,2 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

Ochutené vyrobky na béze fermentovaného mlieka vratane
tepelne oetrenych vyrobkov

1,2 g/l v ndpojoch
19,2 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

Analégy mlie¢nych vyrobkov vritane bielidiel do ndpojov

1,2 g/l v ndpojoch
12 g[kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

400 g/kg v bielidlach
Ceredlne tycinky 12 glkg
Stolové sladidld 200 gfkg

Pociato¢nd dojcenskd vyziva v zmysle vymedzenia v smer-
nici 2006/141/ES

1,2 g/l v kombindcii s 0,6 g/l lakto-N-neotetradzy v pomere
2:1 v kone¢nom vyrobku, ktory je urceny na priamu spo-
trebu, ktory sa takto preddva alebo ktory sa pripravuje
podla ndvodu vyrobcu

Néslednd dojcenskd vyziva v zmysle vymedzenia v smernici
2006/141/ES

1,2 g/l v kombindcii s 0,6 g/l lakto-N-neotetradzy v pomere
2:1 v kone¢nom vyrobku, ktory je uréeny na priamu spo-
trebu, ktory sa takto preddva alebo ktory sa pripravuje
podla navodu vyrobcu

Potraviny spracované na baze obilnin a detskd potrava na
vyzivu doj¢iat a malych deti v zmysle vymedzenia v smerni-
ci 2006/125ES

12 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

1,2 g/l v tekutych potravindch, ktoré st ur¢ené na priamu
spotrebu, ktoré sa takto preddvajii alebo ktoré sa pripra-
vujii podla ndvodu vyrobcu

Ndpoje na bdze mlieka a podobné vyrobky urcené pre
malé deti

1,2 g/l v ndpojoch na bdze mlieka a podobnych vyrobkoch
pridanych samostatne alebo v kombindcii s lakto-N-neote-
tradzou pri koncentracii 0,6 g/l a v pomere 2:1 v konec-
nom vyrobku, ktory je uréeny na priamu spotrebu, ktory
sa takto preddva alebo ktory sa pripravuje podla ndvodu
vyrobcu

Dietetické potraviny na osobitné lekdrske ticely vymedzené
v smernici 1999/21/ES

v stlade s osobitnymi poziadavkami na vyZivu osob, kto-
rym su tieto vyrobky uréené

Potraviny urcené na pouzitie pri diétach so znizenou ener-
getickou hodnotou na zniZenie telesnej hmotnosti v zmysle

4,8 g/l v ndpojoch

vymedzenia v smernici 96/8/ES (iba vo vyrobkoch prezen- 40 glkg v tycinkéch
tovanych ako ndhrada celodennej stravy)

Chlieb a cestovinové vyrobky pre osoby trpiace nezndSanli- | 60 g/kg

vostou gluténu v zmysle vymedzenia v nariadeni (ES)

& 41/2009 (1)

Ochutené napoje 1,2 g/l

16.3.2016
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Kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstva

Kéva, ¢aj (okrem ¢ierneho ¢aju), bylinné a ovocné nélevy,
Cakanka; extrakty z &aju, bylinnych a ovocnych nélevov
a Cakanky; Cajové, rastlinné, ovocné a obilninové pripravky
na pripravu ndlevov, ako aj zmesi a instantné zmesi tychto
vyrobkov

9,6 g/1()

Vyzivové doplnky v zmysle vymedzenia v smernici
2002/46[ES okrem vyzivovych doplnkov pre dojcatd

3,0 g/deti pre Sirokd verejnost

1,2 g/den pre malé deti

(") Od 20. jila 2016 sa kategéria ,Chlieb a cestovinové vyrobky pre osoby trpiace nezndsanlivostou gluténu v zmysle vymedzenia v na-
riadeni (ES) €. 41/2009“ nahrédza takto: ,Chlieb a cestovinové vyrobky, na ktorych st vyjadrenia o nepritomnosti alebo znizenom
obsahu gluténu v siilade s poziadavkami vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 828/2014".

() Najvyssie pripustné mnozstvo plati pre vyrobky urcené na priamu spotrebu.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Efl) 2016/377
z 15. marca 2016

o rovnocennosti regulatného rdmca Spojenych S$titov americkych pre centrilne protistrany,
ktorym Komisia pre obchodovanie s komoditnymi futures udelila povolenie a ktoré podliehaji jej
dohladu, s poZiadavkami nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 648/2012

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 648/2012 zo 4. jila 2012 o mimoburzovych
derivatoch, centrdlnych protistranach a archivoch obchodnych tdajov (), a najma na jeho ¢lanok 25 ods. 6

kedze

(1)  Cielom postupu. uznévania centralnych protistrdn usadenych v tretich krajindch stanoveného v ¢ldnku 25
nariadenia (EU) ¢ 648/2012 je umoznit centralnym protistrandm usadenym a povolenym v tretich krajindch,
ktorych regulacne normy sii rovnocenné s tymi, ktoré sd stanovené v uvedenom nariadent, poskytovat zii¢tovacie
sluzby zictovacim ¢lenom alebo miestam obchodovania usadenym v Unii. Uvedeny postup uzndvania a v tomto
ramc1 predpokladané rozhodnutie o rovnocennosti tak prlspleva]u k dosiahnutiu hlavného ciela nariadenia (EU)

¢. 648/2012, ktorym je zniZit systémové riziko zvySenym pouzivanim bezpe¢nych a spolahlivych centrdlnych
protistre’m pri zaétovavani zmliv o mimoburzovych (OTC) derivtoch vritane pripadov, ked s tieto centrdlne
protistrany usadené a povolené v tretej krajine.

(2)  Na to, aby sa prdvny rezim tretej krajiny povazoval za rovnocenn)'r s prévnym rezimom Unie vo vzfahu
k centrdlnym protistrandm, by vecny vysledok prislusného prdvneho rimca a rimca dohladu mal byt rovnocenny
s p021adavkam1 Unie s ohladom na regulacné ciele, ktoré sledUJu Utelom tohto postidenia rovnocennosti je
preto overit, ¢i prdvny rdmec a rdmec dohladu SpOJenych Stdtov americkych (USA) zabezpecujd, Ze centrdlne
protistrany usadené a povolené v USA nevystavuji zictovacich ¢lenov a miesta obchodovania usadené v Un11
vyssiemu riziku, nez by tomu mohlo byt zo strany centrdlnych protistrdn, ktorym bolo udelené povolenie v Uni,
a ze preto nepredstavuji neprijatelné tirovne systémového rizika v Unii.

(3)  Komisii bolo 1. septembra 2013 dorucené technické poradenstvo, ktoré poskytol Eurépsky orgdn pre cenné
papiere a trhy (ESMA) k pravnemu rdmcu a rdmcu dohladu, ktoré sa vztahuji na centrélne protistrany usadené
v USA. V ramci uvedeného technického poradenstva sa zistilo niekolko rozdielov medzi prévne Za’véizn)'fmi
poziadavkami uplatfiovanymi na drovni jurisdikcie na centrdlne protistrany v USA a pravne zdviznymi
poziadavkami uplatiiovanymi na centrdlne protistrany podla nariadenia (EU) ¢. 648/2012. Toto rozhodnutie sa
viak neopiera len o komparatlvnu analyzu pravne zdviznych poziadaviek uplatnovanych na centrdlne protistrany
v USA, ale 3o postdenie, ¢i vysledok uvedenych poziadaviek a ich primeranost z hladiska zmieriiovania rizik,
ktorym mozu byt zictovaci ¢lenovia a miesta obchodovania usadené v Unii vystaveni, st rovnocenné
s vysledkom poziadaviek stanovenych v nariadeni (EU) ¢. 648/2012.

(4)  V stlade s ¢lankom 25 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 648/2012 musia byt na stanovenie toho, Ze pravny rdmec
a rdmec dohladu tretej krajiny vo vztahu k centralnym protistrandm, ktorym bolo udelené povolenie v danej
tretej krajine, st rovnocenné s tymi, ktoré s stanovené v uvedenom nariadeni, splnené tri podmienky.

(5)  Podla prvej podmienky musia centrdlne protistrany, ktorym bolo udelené povolenie v tretej kra]me splfiat pravne
zavizné poziadavky, ktoré st rovnocenné s poziadavkami stanovenymi v hlave IV nariadenia (EU) ¢. 648/2012.

(6)  Prdvne zdvizné poziadavky USA na centrdlne protistrany, ktorym Komisia pre obchodovanie s komoditnymi
futures (CFTC) udelila povolenie (vyraz pouzity v rdmci CFTC je ,registricia“) a ktoré podliehajii jej dohladu, si

() U.v.EUL201,27.7.2012,s. 1.
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obsiahnuté v zdkone o komoditnych burzich (dalej len ,CEA®) v zneni hldv VII a VIII Dodd-Frankovho zdkona
o reforme Wall Street a ochrane spotrebitela (dalej len ,Dodd-Frankov zdkon“) a v nariadeniach CFTC
vyhldsenych na jeho zdklade. CFTC je prislusny orgdn pre dohlad nad vietkymi zmluvami o derivatoch, ktoré nie
st odvodené od jedného cenného papieru (dlhopisu alebo akcie), Gveru alebo tzko zaloZenej skupiny alebo
indexu cennych papierov, a zodpovedd za povolovanie a reguldciu centrdlnych protistrdn, ktoré poskytuju
zictovacie sluzby pre tieto zmluvy o derivatoch (dalej len ,derivatové zactovacie organizicie alebo ,DCO).
Zmluvy o derivdtoch, ktoré patria do prédvomoci CFTC, preto zodpovedajii podmnozine zmldv o derivdtoch, na
ktoré sa vzfahuji ustanovenia o centrdlnych protlstranach uvedené v nariadeni (EU) ¢ 648/2012. Toto
rozhodnutie sa tyka vyluéne rovnocennosti pravneho rdmca a rdmca dohladu pre DCO a nie pravneho rdmca
a rdmca dohladu pre centrdlne protistrany poskytujiice za¢tovacie sluzby pre zmluvy o derivétoch, ktoré patria
do prévomoci Komisie pre cenné papiere a burzu (,SEC). Ak je centrdlnej protistrane udelené povolenie byt
zictovacou agenttirou patriacou do jurisdikcie SEC, ako aj organiziciou DCO, toto rozhodnutie sa vzfahuje na
tieto centrdlne protistrany len v takom rozsahu, v akom poskytuji ztictovacie sluzby pre zmluvy o derivitoch
patriace do jurisdikcie CFTC.

(7)  Pravne zdvizné poziadavky uplatiované na centrdlne protistrany, ktorym komisia CFTC udelila povolenie,
zahfnaji normy na vysokej drovni, ktoré st stanovené v zdkladnych zdsadich pre DCO uvedenych v oddiele 5b
pism. ¢) bode 2) CEA a v podcastiach A a B Casti 39 nariadeni CFTC. Aby im CFTC udelila povolenie, musia
vietky centrdlne protistrany dodrziavat tieto zdkladné zdsady. Tieto zédkladné zdsady sii doplnené $pecifickymi
posilnenymi normami riadenia rizik uplathovanymi na organizacie DCO, ktoré Rada USA pre dohlad nad
finan¢nou stabilitou (Financial Stability Oversight Council) oznacila za systémovo vyznamné a pre ktoré bola ako
orgdn dohladu urcend komisia CFTC (dalej len ,SIDCO®). Tieto posilnené normy riadenia rizik si uvedené
v podcasti C ¢asti 39 nariadeni CFTC (nariadenia 39.30 az 39.42). Normy na vysokej drovni a 3pecifické
posilnené normy riadenia rizik uréené organizdcidm SIDCO (dalej spolo¢ne ,zdkladné pravidld“) st uplatiiované
na organizicie SIDCO a DCO, ktoré neboli oznacené ako SIDCO, ale dobrovolne sa rozhodli, Ze budt povazovat
tieto $pecifické normy riadenia rizik za pravne zdvizné (dalej len ,dobrovolné DCO*). Uvedené zdkladné pravidld
tvoria prvi Cast pravne zavaznych poziadaviek uplatiiovanych na DCO.

(8)  Podla tychto zékladnych pravidiel musia organizdcie DCO prijat interné pravidld a postupy, ktoré musi schvalit
CFTC. V suvislosti s uréit)’rmi normami stanoven)’rmi podla zdkladnych pravidiel sa v internych pravidlich
a postupoch organizdcii DCO musia uvddzat normativne podrobné informdcie o tom, ako budu prislusné DCO
tieto normy plnif. Uvedené interné pravidld a postupy okrem toho obsahuju poziadavky, ktoré doplnaju
poziadavky predpisané zdkladnymi pravidlami. Po tom, ¢o CFTC tieto interné prav1dla a postupy schvdli, stavaji
sa pre DCO prdvne zdviznymi a tvoria neoddelitelnti stcast prdvneho rdmca a rdmca dohladu, ktoré tieto
organizdcie DCO musia dodrziavat. V pripade nedodrziavania zakladnych pravidiel alebo internych pravidiel
a postupov organizdcie DCO md komisia CFTC pravomoc udelit tymto DCO sankcie, a to aj v podobe ukladania
pokiit, ¢i pozastavenia alebo zruSenia povolenia.

(9)  Struktdra pravne zdvdznych poziadaviek v USA v stvislosti so zmluvami o derivétoch, ktoré zti¢tovali organizdcie
DCO, tak pozostdva z dvoch casti. Zdkladné pravidld pre SIDCO a dobrovolné DCO tvoria prvi Cast prdvne
zavaznych poziadaviek. Druht cast prdvne zdvaznych poziadaviek tvoria interné pravidld a postupy SIDCO
a dobrovolnych DCO. Pri uréovani rovnocennosti v sdlade s clinkom 25 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 648/2012 je
teda nutné posudzovat povahu a detaily zdkonnych poziadaviek obsiahnutych v internych pravidlach
a postupoch SIDCO a dobrovolnych DCO spolo¢ne so zdkladnymi pravidlami s cielom zaistit, aby prdvne
zavazné poziadavky uskutociiované prostredmctvom tychto kombinovanych zloziek pravneho rdmca a rdmca
o dohlade bolo mo7né povazovat za rovnocenné poziadavkim stanovenym v hlave IV nariadenia (EU)
¢ 648/2012.

(10)  Zdkladné prav1dla uplatfiované na SIDCO a dobrovolné DCO doplnené o ich interné pravidld a postupy,

dosahu]u vecné vysledky, ktoré st rovnocenné s ucinkami predplsov obsiahnutych v hlave IV nariadenia (EU)

¢. 648/2012. Zakladné pravidld zahftiaji poziadavky na spravu (vratane organizacnych poziadaviek, poziadaviek

sﬁvisiacich s vrcholovym manaimentom, vybormi pre rizikd, uchovdvanim zdznamov, kvalifikovanymi podielmi,

informdciami zaslanymi prislusnému orgdnu), konflikt zdujmov, externé zabezpecovanie ¢innosti, podnikatelska

¢innost, kontinuitu podnikatelskej ¢innosti a oddelenie, ako aj na riziko likvidity, poziadavky na kolaterdl,
investi¢nt politiku a riziko vyrovnania.

(11) Hoci sa podla zékladnych pravidiel v stvislosti s rizikami likvidity od organizacii SIDCO a dobrovolnych DCO
nevyZaduje, aby udrziavali oprdvnené zdroje likvidity v zdujme splnenia ,zdsady minimédlneho pokrytia“, t. j.
likvidné prostriedky na pokrytie ndkladov spojenych so zlyhanim aspon dvoch zactovacich ¢lenov, voci ktorym
maju najvacsie expozicie, vyZaduje sa, aby tieto DCO stanovili postupy na pokrytie akéhokolvek nepokrytého
nedostatku likvidity, priom sa zabezpeli, aby boli k dispozicii vyclenené prostriedky pre pripad, Ze straty



L 70/34

Uradny vestnik Eurépskej tinie 16.3.2016

(12)

(14)

presiahnu zlyhanie zictovacieho ¢lena, voci ktorému majii najvacsiu expoziciu. Naprlek tomu, Ze sa tento prlstup
lisi od ,zdsady minimdlneho pokrytia“ obsiahnutej v hlave IV nariadenia (EU) & 648/2012, dosahuje vecné
vysledky, ktoré sii rovnocenné ticinkom pravidiel obsiahnutych v hlave IV nariadenia (EU) ¢. 648/2012.

Zékladné pravidld tykajiice sa tcasti, riadenia expozicii, marzovych poziadaviek, fondov pre pripad zlyhania
inych finanénych zdrojov, postupnosti pri Zlyham a postupov pre pripad zlyhania uplatiiuji podobny pristup ako
pravidld obsiahnuté v hlave IV nariadenia (EU) ¢. 648/2012, ale v niektorych aspektoch sa odlisujii. Pokial ide
o pociato¢nti marzu uplatnent na vlastnicke p021cie zactovacieho €lena, v zdkladnych pravidlach sa stanovuje
minimdlne obdobie likviddcie v trvan{ jedného dna pre zmluvy o derivdtoch, ktoré nie si derivity OTC a ktoré
zahfiiajti futures, opcie, swapy polnohospoddrskych komodit, energetickych komodit a kovoy, a v trvani piatich
dni pre vietky ostatné derivity, pricom marza je realizovand na Cistom zdklade. Pravidld Unie vsak stanovuja
minimdlne obdobia likvidacie v trvani dvoch dni v pripade zmlav o derivitoch, ktoré nie st derivity OTC, a pdt
dni v pripade zmliv o derivitoch OTC, obycajne s marzou realizovanou na cistom zdklade. Dlhsie obdobie
likvidacie v trvani dvoch dni v pripade zmlav o derivitoch, ktoré nie sa derivity OTC, v Unii preto z hladiska
vlastnickych pozicif zaétovacich ¢lenov znamend, Ze centrilne protistrany, ktorym bolo udelené povolenie v Unii,
realizujii v suvislosti s tymito poziciami vy$sie marZe. Naopak v pripade pociato¢nych marzi realizovanych so
zretelom na pozicie klientov ziictovacich ¢lenov sa v zdkladnych prav1dlach Vyzadtl)e aby boli marZze realizované
na hrubom zédklade v pripade v3etkych tried zmldv o derivatoch, zatial ¢o pravo Unie neobsahuje ziadnu takiito
poziadavku. Tento rozdiel v realizdcii marzi na ¢istom a hrubom zaklade prindsa rovnocenné vysledky, pokial ide
o vysku marze, ktortit DCO drzia so zretelom na pozicie klientov, ¢o kompenzuje rozdiel v rdmci obdobia
likviddcie. Preto mozno zdkladné pravidld tykajice sa marzovych poziadaviek povazovat za rovnocenné s pravom
Unie v tom rozsahu, v akom sa vzfahuji na pozicie klientov zictovacich ¢lenov. Pravo Unie takisto vyZaduje
uplatnenie jedného z troch opatreni proti procyklickosti s cielom zaistit, aby pociato¢né marze v obdobi stabilnej
ekonomiky neklesali prili§ nizko a v obdobi krizy strmo nesttpali, hoci zdkladné pravidld neobsahuji Ziadnu
takiito konkrétnu poziadavku. To umoziiuje, aby tieto opatrenia dosahovali stabilné a konzervativne marze.
Zékladné pravidld si okrem toho vyzadujd, aby organizécie SIDCO a dobrovolné DCO uplatiiovali ,zdsadu
minimélneho pokrytla v pr1pade ze tieto DCO boli urcené ako systémovo vyznamné vo viacerych jurisdikcidch,
alebo v pr1pade Ze sa zuCastiujii na ¢innostiach so zlozitej$im rizikovym prof1lom Pravidla Unie si naopak
vyZaduja ,zdsadu minimalneho pokrytia“ v pripade vetkych centralnych protistran.

Prévny rdmec a rdmec dohladu USA, ktoré st uplatiiované na organizdcie DCO, by sa teda mali povazovat za
rovnocenné za predpokladu, Ze v stlade s internymi pravidlami a postupmi organizacii DCO, ktorym bolo
udelené povolenie byt organizdciou SIDCO a dobrovolnou DCO, zaistujl, Ze organizdcie DCO spliiaji niZsie
uvedené poziadavky. Ide o tieto poziadavky: 1. v pripade zmldv o derivatoch, ktoré nie st derivaty OTC a ktoré
st uskuto¢fiované na regulovanych trhoch: obdobie likviddcie v trvani dvoch dni so zretelom na pociatoénd
marzu uplatnendl na vlastnicke pozicie zacétovacich ¢lenov; 2. v pripade vietkych zmlav o derivdtoch: opatrenia
s cielom obmedzit procykhckost ktoré umoziuji dosahovat stabilné a konzervativne marze a si rovnocenné
asponi jednej z moznosti uvedenych v hlave IV nariadenia (EU) ¢. 648/2012 a 3. dostatoéné predfinancované
dostupné finanéné zdroje, ktoré organizdcii DCO umoznia za extrémnych, ale redlnych trhovych podmienok
odolat zlyhaniu aspoil dvoch zuctovacich ¢lenov, voci ktorym md najvicsie expozicie, s prihliadnutim k dalsim
rizikdm, ktorym st tieto DCO vystavené a ktoré vyplyvaji zo sucasného zlyhania subjektov v skupine
zictovacich ¢lenov, ktorf zlyhali.

Komisia poznamendva, Ze osobitné vlastnosti tykajice sa niektorych kétovanych zmlav o derivatoch tykajacich
sa polnohospoddrskych komodit vykondvanych na regulovanych trhoch v USA a zi¢tovanych organizdciami
DCO sa vztahuji na trhy, ktoré z velkej Casti slizia domdcim nefinanénym zmluvnym strandm v USA, ktoré
prostrednictvom tychto zmlav riadia svoje obchodné rizikd, a ktoré sa Vyznaéujﬁ nizkym stupiiom systémove
previazanosti so zvyskom finanéného systému. Riziko vyplyvajice zo zdctovania tychto zmliv je zanedbatelné,
pokial ide o zdctovacich ¢lenov a obchodné miesta usadené v Unii. V dosledku tejto skutoénosti nemajt
regulacné prvky tykajiice sa tychto zmliv o derivdtoch tykajiicich sa polnohospodarskych komodit podstatny
vplyv na posudzovanie rovnocennosti.

Malo by sa preto konstatovat, ze prdvny rdmec a rémec dohladu komisie CFTC, ktoré zahfnaju zdkladné pravidld
a interné prawdla a postupy organizacii SIDCO a dobrovolnych DCO, ktoré splnau normy tykajlce sa riadenia
rizik stanovené v tomto rozhodnuti, by sa mali povazovat za pravne zdvizné p021adavky, ktoré st rovnocenné
poziadavkdm stanovenym v hlave IV nariadenia (EU) ¢. 648/2012. Iba tie organizcie SIDCO a dobrovolné DCO,
ktoré dodrziavajii tieto prdvne zavizné poziadavky (t. j. primdrne pravidlé doplnené o interné pravidlé a postupy
schvélené komisiou CFTC a splnajiice normy stanovené v tomto pravnom akte), mozu byt oprdvnené na uznanie
orgdnom ESMA, ktory by mal v stlade s ¢linkom 25 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 648/2012 overit, Ze tieto
normy st stcastou internych pravidiel a postupov akejkolvek centrdlnej protistrany podliehajticej tomuto rezimu,
ktoré pozxadah o uznanie v Unii. ESMA takisto v siilade s clinkom 25 ods. 5 nariadenia (EU) & 648/2012
monitoruje, ¢i je aj nadalej dodrZiavany rovnocenny rezim vymedzeny v tomto rozhodnuti vritane podmienok,
ktoré si v flom obsiahnuté, a ak tomu tak nie je, mozZe toto uznanie zrusit. ESMA bude najmi overovat, ¢
prislusnd centrdlna protistrana uplatiiuje dvojdenné obdobie likviddcie v pripade vlastnickych pozicii zi¢tovacich
¢lenov v zmluvdch o derivatoch, ktoré nie st derivity OTC, ¢i uplatiiuje opatrenia, ktorych cielom je obmedzit
procyklickost a ktoré st z hladiska dosahovania stabilnych a konzervativnych marzi rovnocenné ktorémukol'vek
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z troch opatreni stanovenych v nariadeni (EU) ¢. 648/2012, a &i udrZiava dostatocné predfinancované dostupné
financné zdroje, ktoré jej umoziujii za extrémnych, ale redlnych trhovych podmienok odolat zlyhaniu aspon
dvoch zictovacich ¢lenov, voci ktorym mé najvacsiu expoziciu, s prihliadnutim na dalsie rizikd, ktorym s tieto
centrdlne protistrany vystavené, vyplyvajicim zo stcasného zlyhania subjektov v skupine zdétovacich ¢lenov,
ktori zlyhali.

(16)  Na ziklade druhej podmienky podla ¢linku 25 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 648/2012 musi pravny rdmec a rdimec
dohladu vo vzfahu k centrdlnym protistrandm usadenym v USA nadalej zabezpecovat, aby tieto centrédlne
protistrany podliehali priebeznému Gc¢innému dohladu a presadzovaniu prava v danej jurisdikcii.

(17) Komisia CFTC priebezne monitoruje silad DCO s poZiadavkami na riadenie rizika prostrednictvom postupov
dohladu a preskiimani zaloZenych na riziku vrdtane testovania prudencidlnych poziadaviek. CFTC vykondva
preskiimania pomocou prieskumnych timov. Po dokonéeni preskimania vypracuje CFTC spravu zhffiajicu
vysledky preskimania vritane pripadnych problematickych otdzok. V sprave st uvedené vsetky zistené
nedostatky a CFTC ma k dispozicii rozne opatrenia umoziujice zaistif, Ze DCO vSetky zistené problémy
zodpovedajiicim sposobom riesi, napriklad ukladanim pokdit a pozastavenim alebo zruSenim povolenia v pripade,
Ze tieto nedostatky nie st rieSené. Tito spravu alebo informdcie obsiahnuté v tejto sprave aj vetky opatrenia
prijaté na ich zdklade mozno zdielat s regulaénymi orgdnmi tretich krajin v rdmci dojednania o spolupraci.

(18) Malo by sa preto konstatovat, Ze pravny ramec a rdmec dohladu vo vztahu k DCO zabezpecuji priebezny uc¢inny
dohlad a presadzovanie préva.

(19) Na zdklade tretej podmienky podla ¢linku 25 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 648/2012 musi pravny rdmec a rimec
dohladu USA zahfnat G¢inny rovnocenny systém pre uznanie centrdlnych protistrdn, ktorym bolo udelené
povolenie podla pravneho rezimu tretej krajiny (dalej len ,centrdlne protistrany z tretich krajin®).

(20)  Centralne protistrany z tretich krajin mézu poziadat komisiu CFTC o povolenie DCO. V rdmci svojej zdkonnej
préavomoci podla 7 US.C. § 2 pism. i) moze CFTC stanovit ndhradne plnenie poziadaviek vo vztahu
k centrdlnym protistrandm z tretich krajin, ak urcila porovnatelnost medzi svojimi poziadavkami na DCO
a poziadavkami regulaéného rezimu tretej krajiny. V pripade, Ze je stanovené ndhradné plnenie poziadaviek,
moze centrdlna protistrana z tretej krajiny s povolenim posobit ako DCO splnif poziadavky CFTC tak, Ze splni
porovnatelné poziadavky vo svojej vlastnej jurisdikcii (t. j. jurisdikcii prislusnej tretej krajiny). Na udelenie
uznania sa vyZaduje aj uzavretie memoranda o porozumeni medzi CFTC a prislusnym orgdnom dohladu
ziadajlicej centrdlnej protistrany z tretej krajiny.

(21) Malo by sa preto konstatovat, ze pravny rdmec a ramec dohladu CFTC zabezpecujii Gi¢inny rovnocenny systém
pre uznavanie centrdlnych protistran z tretich krajin.

(22) Toto rozhodnutie je zaloZzené na pravne zdviznych poziadavkich tykajiicich sa organizdcii SIDCO
a dobrovolnych DCO, ktoré st uplatiiované v USA v Case prijatia tohto rozhodnutia. Komisia, v spolupréci
s orgdnom ESMA, by mala nadalej pravidelne monitorovat vyvoj prdvneho rdmca a rdmca dohladu pre
organizdcie SIDCO a dobrovolné DCO a plnenie podmienok, na zaklade ktorych sa prijalo toto rozhodnutie.

(23) Pravidelnym preskiimavanim prdvneho rdmca a rdmca dohladu uplatiiovanych na organizicie SIDCO
a dobrovolné DCO v USA nie je dotknutd moznost, aby Komisia vykonala osobitné preskiimanie kedykolvek,
ked bude v dosledku relevantného vyvoja, a najmi na zdklade overeni vykonanych orgdnom ESMA alebo
informacii jemu dostupnych v dosledku spoluprice s CFTC v oblasti dohladu v silade s postupmi
a mechanizmami uvedenymi v ¢lanku 25 ods. 7 nariadenia (EU) ¢. 648/2012, nevyhnutné, aby Komisia znovu
posudila rovnocennost udelend na zdklade tohto rozhodnutia. Takéto opitovné posidenie by mohlo viest
k zruSeniu tohto rozhodnutia.

(24)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so stanoviskom Eur6pskeho vyboru pre cenné papiere,
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

1. Na tcely ¢linku 25 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 648/2012 sa pravny rimec a raimec dohladu Spojenych stitov
americkych (USA) pre derivatové zictovacie organizacie, ktoré pozostavaju z oddielu 5b zakona o komoditnych burzach
(Commodity Exchange Act) a podcasti A, B a C Casti 39 nariadenia CFTC, s vynimkou nariadeni 39.35 a 39.39,
povazujii za rovnocenné poziadavkim uvedenym v hlave IV nariadenia (EU) ¢. 648/2012, ak interné pravidld a postupy
derivatovych zti¢tovacich organizicii, ktoré boli orgdnmi USA oznacené za systémovo vyznamné (dalej len ,systémovo
vyznamné derivitové ztctovacie organizdcie®), a derivatovych zictovacich organizicii, ktoré sa rozhodli, Ze budi
podliehat pravidlim uvedenym v oddiele s podcastou C casti 39 nariadeni CFTC, a ktorym komisia CFTC udelila
povolenie a podliehajii jej dohladu (dalej len ,dobrovolné derivdtové zdctovacie organizédcie®), obsahujii prvky uvedené
v odsekoch 2 a 3.

2. Osobitné pravidld obsiahnuté v internych pravidlich a postupoch systémovo vyznamnych derivitovych
zuctovacich organizdcii a dobrovolnych derivatovych ziictovacich organizacii uvedenych v odseku 1 musia so zretelom
na zasadu uvedent v nariadeni CFTC 39.13 obsahovat konkrétne opatrenia na riadenie rizik, ktoré zaistia, Ze pociatocné
marze sa vypocitaja a realizuji na zdklade nasledujucich parametrov:

a) v pripade vlastnickych pozicii zictovacich ¢lenov v zmluvich o derivitoch realizovanych na regulovanych trhoch
alebo na urcenych zmluvnych trhoch podla oddielu 5 zdkona o komoditnych burzich (CEA), 7 USC 7, obdobie
likvidacie v trvani dvoch dni vypocitané na Cistom zdklade;

b) v pripade vSetkych zmliv o derivitoch opatrenia urcené na obmedzenie procyklickosti rovnocenné najmenej jednym
z nasledujicich opatrent:

i) opatrenia uplatiiujiice rezervy na marze aspon vo vyske 25 % vypocitanych marzi, ktord centrdlnej protistrane
umoziuje docasné vycerpanie v obdobiach, ked vypocitané marzové poziadavky vyznamne rastd;

ii) opatrenia pridelujice vidhu najmenej 25 % stresovym pozorovaniam v spitnom referen¢nom obdobi;

iii) opatrenia zabezpecujiice, aby marzové poziadavky neboli nizsie ako poziadavky, ktoré by sa vypocitali s pouzitim
volatility odhadnutej za 10-ro¢né historické spitné referenc¢né obdobie.

3. Osobitné pravidld obsiahnuté v internych pravidlich a postupoch systémovo vyznamnych derivatovych
zactovacich organizdcii a dobrovolnych derivatovych zdétovacich organizacii uvedenych v odseku 1 musia so zretelom
na zdsadu uvedent v nariadeniach CFTC 39.11 a 39.33 zahffiat osobitné opatrenia tykajiice sa finan¢nych zdrojov
zaistujice, aby systémovo vyznamné derivitové zhctovacie organizicie alebo dobrovolné derivatové zictovacie
organizdcie udrziavali dostato¢né predfinancované dostupné financné zdroje umoziujiice danej derivatovej zictovacej
organizdcii za extrémnych, ale redlnych trhovych podmienok odolat zlyhaniu aspont dvoch ziétovacich ¢lenov, voci
ktorym mé najvicsie expozicie, s prihliadnutim k dal$im rizikim, ktorym je dand derivitovd ziitovacia organizdcia
vystavend a ktoré vyplyvaji zo sticasného zlyhania subjektov v skupine ziictovacich ¢lenov, ktori zlyhali.

Cldnok 2

1. Zmluvy o derivitoch uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 nezahffiajii zmluvy o derivatoch tykajiice sa polnohospodarskych
komodit, ktoré splnajii vSetky nasledujice podmienky:

a) st zalozené na referen¢nych akostnych triedach, cendch, vdhach, mierach alebo konverznych faktoroch podkladovych
polnohospodarskych vyrobkov v pripade polnohospodarskych komodit a ich vyrobkov uverejnenych ministerstvom
polnohospodarstva Spojenych stitov a obchodovanych na zmluvnom trhu uréenom USA podla oddielu 5 zdkona
o komoditnych burzdch (CEA), 7 USC 7, alebo st zaloZzené na podkladovom polnohospodarskom vyrobku, akym je
cukor, séjovy olej, séjovd mucka, kakao, kdva alebo rezivo a obchodované na zmluvnom trhu uréenom USA podla
oddielu 5 zédkona o komoditnych burzich (CEA), 7 USC 7;

b) st zaloZené na podkladovom polnohospoddrskom vyrobku, ktory tvori zdklad zmluvy o derivitoch tykajicej sa pol-
nohospodarskej komodity poniiknutej na zG¢tovanie derivatovou zictovacou organiziciou usadenou v USA;
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¢) v pripade, Ze 3pecifikuji jedno alebo viac miest produkcie podkladového polnohospodarskeho vyrobku, ziadne
z tychto miest produkcie sa nenachadza v Unii;

d) splnajii ktoriikolvek z tychto podmienok:

i) sa fyzicky vyrovnané a okrem pripadov, ked st zaloZené na podkladovom polnohospoddrskom vyrobku, ktorym
je kava, sa vietky miesta dodania nachadzaji mimo Unie;

ii) s vyrovnané v hotovosti a okrem pripadov, ked st zalozené na podkladovom polnohospodirskom vyrobku,
ktorym je kéva alebo cukor, suma vyrovnania nie je zalozend na cendch podkladového polnohospodarskeho
vyrobku, v pripade ktorého sa najmenej jedno z miest dodania nachddza v Unii.

Podmienka stanovend v prvom pododseku pism. b) sa v prl’pade danej zmluvy o derivatoch tykajicej sa pol’nohospodér-
skej komod1ty povazuje za nesplnenu v pripade, Ze vicsina tychto zmliv zac¢tovanych derivdtovou zictovacou

organizdciou usadenou v USA sa zi¢tuje pre protistrany usadené v Unii a tieto zmluvy sa pontiknu aj na zétovanie
centrlnou protistranou, ktorej bolo udelené povolenie v Unii.

2. Clinok 1 ods. 3 sa neuplatiiuje na systémovo vyznamné derivitové zdctovacie organizdcie ani dobrovolné
derivatové zactovacie organizdcie, ktoré zictovdvaji len zmluvy o derivitoch uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 15. marca 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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