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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2016/127
av den 25 september 2015

om komplettering av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 609/2013 vad
giller sirskilda sammansittnings- och informationskrav f6r modersmjolksersittning och
tillskottsniring och vad giller informationskrav for uppfédning av spidbarn och sméibarn

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel
avsedda for spadbarn och smdbarn, livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for
viktkontroll och om upphidvande av rddets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21[EG,
2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar
(EG) nr 41/2009 och (EG) nr 9532009 (%), sdrskilt artikel 11.1, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens direktiv 2006/141/EG (*) faststalls harmoniserade bestimmelser for modersmjolksersittning och
tillskottsndring inom ramen for Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/39/EG ().

(2)  Direktiven 2009/39/EG och 2006/141/EG upphivs genom férordning (EU) nr 609/2013. I den férordningen
faststdlls allmdnna krav pd sammansittning och information for olika livsmedelskategorier, diribland
modersmjolksersittning och tillskottsndring. Kommissionen maste anta sirskilda sammansittnings- och
informationskrav for modersmjolksersittning och tillskottsndring i enlighet med bestimmelserna i direktiv
2006/141/EG.

(3)  Modersmjolksersdttning dr det enda beredda livsmedel som helt tillgodoser spadbarns niringsbehov under de
forsta ménaderna tills de kan fa lamplig tillaggskost. For att skydda dessa spadbarns halsa dr det nodvandigt att se
till att endast modersmjolksersittning far marknadsforas som lamplig for anvindning for barn i denna alder.

(4)  Den huvudsakliga sammansittningen av modersmjolksersittning och tillskottsndring madste tillgodose det
ndringsbehov som friska spadbarn har enligt allmént erkdnda vetenskapliga data.

(5)  Modersmjolksersittning och tillskottsniring dr sofistikerade produkter som ar sirskilt utformade for en kénslig
konsumentgrupp. For att garantera sikerheten och liampligheten for dessa produkter bor detaljerade krav
faststillas vad giller sammansittningen av modersmjolksersittning och tillskottsniring, diribland krav pa

() EUTL181,29.6.2013,s. 35.

() Kommissionens direktiv 2006/141/EG av den 22 december 2006 om modersmjolksersittning och tillskottsniring och om dndring av
direktiv 1999/21/EG (EUT L 401, 30.12.2006, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/39/EG av den 6 maj 2009 om livsmedel for sirskilda niringsindamal (EUT L 124,
20.5.2009, s. 21).
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energivirde och pé halten makro- och mikroniringsimnen. Dessa krav ska grundas pd de senaste vetenskapliga
ronen fran Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) i dess yttrande om den
huvudsakliga ssmmansittningen av modersmjolksersdttning och tillskottsniring (1).

(6)  For att garantera innovation och produktutveckling ska det vara tilldtet att till modersmjolksersittning och
tillskottsniring pé frivillig vdg tillsitta andra ingredienser 4n dem som omfattas av sirskilda krav i den hir
forordningen. Alla ingredienser som anvinds vid framstillning av modersmjolksersittning och tillskottsnaring bor
vara lampliga for spiadbarn och vid behov ska det finnas beligg for detta i relevanta studier. Det aligger
livsmedelsforetagarna att visa beldgg for denna limplighet och det 4r de nationella behoriga myndigheternas
ansvar att, fran fall till fall, avgora om sd 4r fallet. Olika vetenskapliga expertgrupper, t.ex. Vetenskapliga
livsmedelskommittén, brittiska Committee on the Medical Aspects of Food and Nutrition Policy samt European Society
for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition har sammanstillt rdd for hur relevanta studier bor vara
utformade. Dessa rdd bor beaktas vid framstillning av modersmjolkserséttning och tillskottsnéring.

(7) I enlighet med forordning (EU) nr 609/2013 mdste kommissionen anta bestimmelser som begrinsar eller
forbjuder anvidndning av bekdimpningsmedel och bestimmelser om bekdmpningsmedelsrester i modersmjolkser-
sittning och tillskottsniring, med hinsyn till de bestimmelser som foér nirvarande faststills i bilagorna till
direktiv 2006/141/EG. Det tar lang tid att anta bestimmelser som overensstimmer med de aktuella vetenskapliga
ronen, eftersom myndigheten méste genomféra en omfattande bedomning av en rad aspekter, bland annat om de
toxikologiska referensvirdena &dr limpliga for spidbarn och smibarn. Med tanke pd att denna delegerade
forordning enligt forordning (EU) nr 609/2013 ska antas senast den 20 juli 2015, 4r det nu dags att fora over de
berérda nuvarande kraven i direktiv 2006/141/EG. Det ar emellertid limpligt att anvinda samma terminologi
som i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 (3.

(8) I direktiv 2006/141/EG faststills sdrskilda krav for anvindning av bekdmpningsmedel i produkter avsedda for
framstillning av modersmjolksersittning och tillskottsndring och om bekdmpningsmedelsrester i sddana
livsmedel, grundat pd tvd yttranden frin Vetenskapliga livsmedelskommittén den 19 september 1997 (*) och den
4 juni 1998 ().

(9) I enlighet med forsiktighetsprincipen har det mycket ldga gransvardet 0,01 mg/kg for resthalter faststillts for alla
bekdmpningsmedel. Dessutom har stringare begrisningar faststillts for ett litet antal bekdmpningsmedel eller
metaboliter av bekdmpningsmedel for vilka dven ett grinsvirde for resthalter pd 0,01 mg/kg under simsta
tankbara intagsforhdllanden kan leda till att det acceptabla dagliga intaget (ADI) for spadbarn och smébarn
overskrids.

(10)  Ett forbud mot anvindning av vissa bekimpningsmedel garanterar inte nédvindigtvis att modersmjolksersittning
och tillskottsndring 4r fria frin dessa bekdmpningsmedel, eftersom vissa bekdmpningsmedel bryts ned lingsamt
och rester av dem dérfor kan dterfinnas i livsmedlet. Dérfor anses inte dessa bekdmpningsmedel ha anvints om
resthalterna 4r under ett visst varde.

(11) Modersmjolksersdttning och tillskottsniring maste uppfylla kraven i Europaparlamentets och rddets férordning
(EU) nr 1169/2011 (). Med hdnsyn till den speciella beskaffenheten hos modersmjolksersittning och
tillskottsndring, och for att frimja och skydda amning, bor tilligg och undantag frn dessa allminna
bestimmelser faststillas efter behov i den hir férordningen.

(") Panelen for dietprodukter, nutrition och allergier, "Scientific Opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae”,

EFSA Journal, vol. 12(2014):7, artikelnr 3760.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd
marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

(*) Opinion of the Scientific Committee for Food on: A maximum residue limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for
infants and young Children (expressed on the 19th September 1997).

(*) Further advice on the opinion of the Scientific Committee for Food expressed on the 19 September 1997 on a Maximum Residue Limit
(MRL) of 0.01 mg/kg for pesticides in foods intended for infants and young Children (adopted by the SCF on 4 June 1998).

() Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedelsinformation
till konsumenterna, och om 4ndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt
om upphivande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv 90/496EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG, Europapar-
lamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67[EG och 2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG)
nr 608/2004 (EUTL 304, 22.11.2011,s. 18).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

(20)

Med tanke pd modersmjolksersittningens och tillskottsndringens uppgift i spadbarns kost, dr det viktigt att
sikerstilla att produkter som exporteras till tredjelinder omfattar livsmedelsinformation pd ett sprdk som
foraldrar och vardare latt kan forstd, om det inte finns sirskilda relevanta bestimmelser som har faststillts eller
avtalats med det importerande landet.

Med tanke pd att modersmjolksersittning och tillskottsndring har olika uppgifter i spddbarns kost, bor
bestimmelser faststillas med krav pd tydlig distinktion mellan dem for att undvika alla risker for forvixling.

Naringsdeklarationen for modersmjolksersittning och tillskottsndring 4r mycket viktig for att sikerstdlla att
produkterna anvinds pé ritt sitt, bade for fordldrar och vérdare och for hilsovardspersonal som rekommenderar
att de ska anvindas. Av detta skl och for att tillhandahélla mer fullstindig information bor naringsdeklarationen
innehalla fler uppgifter dn dem som krivs enligt férordning (EU) nr 1169/2011. Dessutom bor undantaget i
punkt 18 i bilaga V till forordning (EU) nr 1169/2011 inte tillimpas och naringsdeklarationen bor vara
obligatorisk for all modersmjolksersittning och tillskottsniring, oavsett storleken pé forpackningen eller
behallaren.

I artikel 30.2 i forordning (EU) nr 1169/2011 fortecknas ett begrinsat antal niringsimnen som frivilligt kan
inkluderas i naringsdeklarationer for livsmedel. Den artikeln ticker inte alla dmnen som kan tillsittas till
modersmjolksersittning och tillskottsniring. For att bestimmelserna ska vara rittsligt tydliga bor det uttryckligen
faststdllas att ndringsdeklarationer for modersmjolksersittning och tillskottsniring far innehalla sddana dmnen.
Dessutom kan foraldrar, vardare och hilsovardspersonal i vissa fall fd ytterligare anvindbar information genom
mer detaljerade uppgifter om protein-, kolhydrat- och fettinnehallet i produkten. Livsmedelsforetagare bor darfor
ha ritt att pa frivillig basis limna sddana uppgifter.

For att underldtta produktjamforelser ska niringsdeklarationen fér modersmjolksersittning och tillskottsniring
uttryckas per 100 ml av den konsumtionsfirdiga produkten efter tillredning i enlighet med tillverkarens
anvisningar.

Modersmjolksersdttning ar ett livsmedel som dr avsett for spadbarn under de forsta manaderna och som ensamt
tillgodoser ndringsbehovet hos spidbarnet tills det borjar fd lamplig tilliggskost. Att uttrycka information om
energivirde och mingden av ndringsimnen i modersmjolksersittning och tillskottsndring som en procentandel av
referensvirdet for dagligt intag skulle vilseleda konsumenterna och boér darfor inte tilldtas. Tillskottsndring
diremot ar ett livsmedel som ar avsett for spiadbarn ndr de borjar fa lamplig tilliggskost och det utgor den
huvudsakliga flytande delen i en allt mer varierad kost. Av detta skil och for att mojliggora jamforelser med
andra livsmedel som kan ingd i spadbarns kost bor det vara tilldtet att for tillskottsndring uttrycka niringsvirdet
som en procentandel av referensvardet for dagligt intag. Eftersom friska spidbarn har ett annat niringsbehov dn
vuxna, skulle det vilseleda konsumenterna om man anvinde de referensvirden for dagligt intag som faststallts for
den vuxna befolkningen i allminhet i forordning (EU) nr 1169/2011, och det bor dirfor inte tilldtas. For
tillskottsndring bor det endast vara tilldtet att uttrycka niringsvirde som en procentandel av de sirskilda
referensintag som ér lampliga for aldersgruppen.

Naringspastdenden och hilsopdstdenden ar siljfrimjande verktyg som livsmedelsforetagarna pa frivillig basis
anvinder i kommersiella meddelanden, i enlighet med bestimmelserna i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1924/2006 (*). Med tanke pd modersmjolksersittningens viktiga uppgift i spadbarns kost, bor
ndringspéstdenden och hilsopéstienden inte vara tillitna for modersmjolksersattning.

Uppgifter om att modersmjolksersittning och tillskottsnaring innehéller eller inte innehaller laktos kan ge
anvindbar information till férildrar och vérdare. Man bor dirfor faststilla bestimmelser om sddana uppgifter,
vilka kan ses 6ver med hinsyn till den framtida utvecklingen p& marknaden.

Eftersom myndigheten i sitt yttrande om den huvudsakliga sammansittningen av modersmjolksersittning och
tillskottsnaring nyligen rekommenderade tillsats av dokosahexaensyra (DHA) till modersmjolksersittning och
tillskottsndring, infors detta nu som ett nytt krav i denna forordning. Enligt direktiv 2006/141/EG var det tillatet
att tillsitta DHA pé frivillig basis, och fordldrar och vérdare kinner till niringspastdendet om DHA i
modersmjolksersittning, vilket tilldts enligt det direktivet. Dirfor bor livsmedelsforetagare dven fortsittningsvis,

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 19242006 av den 20 december 2006 om niringspdstdenden och hilsopdstdenden
om livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006,s. 9).
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under en begrinsad period och for att undvika forvirring, fa referera till att DHA har tillsatts i modersmjolkser-
sdttning, och de kan dd anvinda den formulering som &r avsedd for detta i denna forordning. Det 4r dock viktigt
att den formuleringen ger konsumenterna full information om att det nu ar obligatoriskt att tillsitta DHA i all
modersmjolksersittning pd marknaden.

(21) I enlighet med direktiv 2006/141/EG har det i ménga &r varit tilldtet att anvdnda hydrolyserade proteiner som
proteinkilla i modersmjolksersittning och tillskottsniring, och anvindningen av hydrolyserade proteiner vid
framstillningen av dessa produkter dr omfattande pd marknaden. Det beror sirskilt pd mojligheten som det
direktivet ger att, enligt vissa villkor som anges i direktivet, gora hilsopastdenden om att produkter som
framstills av hydrolyserade proteiner minskar risken for att utveckla allergi mot mjolkproteiner. Myndigheten
konstaterade i sitt yttrande om den huvudsakliga sammansittningen av modersmjolksersittning och
tillskottsndring att sidkerheten och limpligheten for varje sirskild produkt som innehéller hydrolyserade proteiner
mdste faststillas genom en klinisk bedomning och att endast en produkt som innehdller delvis hydrolyserade
veteproteiner hittills har bedomts. Myndigheten konstaterade ocksa att kliniska studier 4r nodvindiga for att
pavisa om och i vilken grad en viss produkt minskar risken for kortsiktiga och ldngsiktiga kliniska yttringar av
allergier hos spadbarn som ir i riskzonen f6r detta och som inte ammas. Med hénsyn till myndighetens yttrande
bor modersmjolksersittning och tillskottsndring som framstills av hydrolyserade proteiner endast fd slippas ut pa
marknaden om deras sammansittning uppfyller kraven i denna forordning. Dessa krav kan uppdateras for att
produkter som framstills av hydrolyserade proteiner med en annan sammansittning dn den som redan
genomgdtt en positiv bedomning ska fa slippas ut pd marknaden, efter det att myndigheten har gjort en
bedomning fréan fall till fall av deras sikerhet och limplighet. Efter det att myndigheten utifrin studier har gjort
en bedomning av huruvida det har pévisats att en speciell produkt som framstillts av hydrolyserade proteiner
minskar risken for allergi mot mj6lkprotein, ska ytterligare bedomningar géras om hur man limpligen informerar
fordldrar och virdare om denna egenskap hos produkten.

(22) I forordning (EU) nr 609/2013 foreskrivs att mirkningen och presentationen av samt reklam for modersmjolkser-
sattning och tillskottsnaring inte far vara utformad sé att den avrdder frin amning. Det rdder vetenskaplig enighet
om att brostmjolk dr det bista for friska spiadbarn, och unionen och dess medlemsstater ar fast beslutna att
fortsitta att stodja amning. Slutsatserna som rddet antog om kost och fysisk aktivitet (') uppmuntrade
medlemsstaterna att frimja och stodja amning och vilkomnade medlemsstaternas overenskommelse om en EU-
handlingsplan om barnfetma 2014-2020, vilken omfattar en rad atgirder som syftar till att 6ka amningstalen i
unionen. I handlingsplanen pdpekades i detta sammanhang den fortsatta betydelsen av Varldshalsoorganisationens
(WHO) Internationella kod for marknadsforing av modersmjolksersittningar, som direktiv 2006/141/EG
grundades pd. WHO:s kod antogs av den 34:e virldshilsoforsamlingen och syftet dr att bidra till tillhanda-
hallandet av siker och limplig niring for spadbarn, genom att skydda och frimja amning och genom att
sikerstilla att modersmjolksersittning anvinds pé ritt sitt. [ detta ingdr en rad principer, bland annat vad giller
marknadsforing, information och hélsovirdsmyndigheternas skyldigheter.

(23) I syfte att skydda spadbarns hilsa bor de bestimmelser som faststills i detta direktiv, framfor allt om mérkning,
presentation och reklam, samt marknadsforing och affirsmetoder, dven fortsittningsvis Gverensstimma med
principerna och syftena bakom Internationella koden f6r marknadsforing av modersmjolksersittningar med tanke
pa de speciella juridiska och faktiska forhallandena i unionen. Framfor allt finns det beldgg for att direktreklam till
konsumenterna och andra marknadsforingsmetoder paverkar forildrar och vérdare i beslutet om hur de ska foda
upp sina spadbarn. Av detta skil och med hinsyn till modersmjolksersdttningens viktiga uppgift i spidbarns kost,
bor sirskilda begransningar faststillas i denna forordning vad giller reklam och annan marknadsforing av denna
produkttyp. Denna forordning bor dock inte omfatta villkoren for forsiljning av publikationer som speciellt
behandlar spadbarnsvard eller av vetenskapliga publikationer.

(24)  Information om uppfodning av spadbarn och smébarn paverkar dessutom gravida kvinnor, fordldrar och vardare
i valet av ndring for barnen. Det dr ddrfér nodvindigt att faststilla krav sd att denna information sikerstiller att
produkterna i friga anvinds pd rdtt sitt och inte motverkar frimjandet av amning, i linje med principerna i
WHO:s kod.

(25)  Enligt artikel 17.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 (%) ska medlemsstaterna inf6ra
livsmedelslagstiftning samt overvaka och kontrollera att livsmedels- och foderforetagarna uppfyller de relevanta
kraven i livsmedelslagstiftningen pd alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan. For att
underlitta effektiv offentlig kontroll av modersmjolksersittning och tillskottsniring, bor livsmedelsforetagare som
slapper ut modersmjolksersittning pad marknaden, till de nationella behoriga myndigheterna, limna in den etikett

() EUTC213,8.7.2014,s. 1.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31, 1.2.2002,s. 1).
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som anvidnds och all relevant information som anses nodvindig for att visa att kraven i denna forordning ar
uppfyllda. Ett liknande krav bor gilla for vissa typer av tillskottsndring, om inte medlemsstaterna har ett annat
effektivt kontrollsystem.

(26)  For att livsmedelsforetagarna ska kunna anpassa sig till kraven i den hér foérordningen bor den boérja tillimpas
fyra ar efter ikrafttridandet. Med hénsyn till antalet nya krav som ska tillimpas pad modersmjolksersittning och
tillskottsndring som framstills av hydrolyserade proteiner, och kravens betydelse, bor denna férordning, nir det
giller dessa produkter, borja tillimpas fem &r efter ikrafttradandet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Utslippande pd marknaden

1. Modersmjolksersdttning och tillskottsnaring far endast slippas ut pd marknaden om de uppfyller kraven i denna
forordning.

2. Ingen annan produkt dn modersmjolksersittning far saluforas eller pd annat sitt framstillas som limpad att ensam
tillgodose normala friska spadbarns naringsbehov under de forsta ménaderna tills de borjar fa lamplig tilldggskost.
Artikel 2
Sammansittningskrav

1. Modersmjolksersittning ska uppfylla de krav pd sammansittning som anges i bilaga I med hénsyn till viardena for
essentiella och konditionellt essentiella aminosyror som anges i bilaga III.

2. Tillskottsniring ska uppfylla de krav pd sammansittning som anges i bilaga II med hansyn till virdena for
essentiella och konditionellt essentiella aminosyror som anges i bilaga III.

3. Virdena som faststills i bilagorna I och II ska tillimpas pd modersmjolksersittning och tillskottsniring som
salufors konsumtionsfirdig eller som 4r konsumtionsfirdig efter tillredning enligt tillverkarens anvisningar. Vid
tillredningen ska inget annat 4n vatten behova tillsittas.

Artikel 3

Ingrediensernas Limplighet

1. Modersmjolksersittning ska framstillas pd basis av de proteinkillor som definieras i punkt 2 i bilaga I och
eventuellt ocksd andra livsmedelsingredienser, som genom allmént erkdnda vetenskapliga data har pavisats som limpliga
for spadbarn redan frén fodseln.

2. Tillskottsniring ska framstillas pé basis av de proteinkéllor som definieras i punkt 2 i bilaga II och eventuellt ocksd
andra livsmedelsingredienser, som genom allmént erkdnda vetenskapliga ron har pévisats som lampliga for spadbarn
dldre dn sex ménader.

3. Livsmedelsforetagen ska genom en systematisk granskning av tillgingliga uppgifter om forvintade fordelar och
sikerhetsaspekter pavisa den limplighet som avses i punkterna 1 och 2, samt vid behov ocksd genom dndamélsenliga
studier utforda enligt allmént erkidnda expertrdd om hur sddana studier ska utformas och genomféras.

Artikel 4

Krav avseende bekimpningsmedel

1. Vid tillimpningen av denna artikel ska resthalt avse resthalt av ett verksamt dmne enligt artikel 2.2 i férordning
(EG) nr 1107/2009 och som anvinds i vixtskyddsmedel i den mening som avses i artikel 2.1 i den forordningen,
inklusive deras metaboliter och nedbrytnings- eller reaktionsprodukter.
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2. Modersmjolksersittning och tillskottsndring fir inte innehélla resthalter av ndgot verksamt &dmne som
overstiger 0,01 mg/kg.

Dessa nivéer ska faststillas genom allmént vedertagna standardiserade analysmetoder.

3. Med avvikelse frén punkt 2 ska de grinsvirden for resthalter som anges i bilaga IV tillimpas pd de verksamma
damnen som fortecknas i den bilagan.

4. Modersmjolksersittning och tillskottsndring fir endast framstillas av jordbruksprodukter som framstillts utan
anvindning av vixtskyddsmedel som innehéller de verksamma dmnen som fortecknas i bilaga V.

Vid kontroller anses dock vixtskyddsmedel som innehéller verksamma dmnen som fortecknas i bilaga V inte ha anvints
om resthalterna av dessa inte 6verstiger 0,003 mg/kg.

5. De nivder som avses i punkterna 2, 3 och 4 ska tillimpas pd modersmjolksersittning och tillskottsniring som
salufors konsumtionsfardig eller som dr konsumtionsfardig efter tillredning enligt tillverkarens anvisningar.

Artikel 5
Livsmedlets beteckning

1. Beteckningen pd modersmjolksersittning och tillskottsniring, férutom pd dem som ar framstillda uteslutande av
komjolks- eller getmjolksproteiner, ska vara den som anges i del A i bilaga VI.

2. Beteckningen pd modersmjolksersittning och tillskottsndring som &r framstillda uteslutande av komjolks- eller
getmjolksproteiner, ska vara den som anges i del B i bilaga VI.

Artikel 6
Sirskilda krav avseende livsmedelsinformation

1. Om inte annat foreskrivs i denna forordning ska modersmjolksersittning och tillskottsndring uppfylla kraven i
forordning (EU) nr 1169/2011.

2. Utover de obligatoriska uppgifter som anges i artikel 9.1 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska foljande ytterligare
uppgifter vara obligatoriska for modersmjolksersattning:

a) Information om att produkten ar limplig for spadbarn redan frén fodseln om de inte ammas.

b) Anvisningar om ritt tillredning, férvaring och bortskaffande av produkten och en varning for de halsorisker som ar
forenade med felaktig tillredning och forvaring.

¢) Uppgift om amningens overldgsenhet och om att produkten endast bor anvindas pa tillridan av opartiska personer
med utbildning i medicin, niringsldra eller farmakologi eller av andra som arbetar med barn- och médravard. De
uppgifter som avses i denna punkt ska foregds av orden "Viktig information” eller likvardigt uttryck och de ska ocksd
anges i presentation av eller reklam for modersmjolksersittning.

3. Utover de obligatoriska uppgifter som anges i artikel 9.1 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska foljande ytterligare
uppgifter vara obligatoriska for tillskottsndring:

a) Uppgift om att produkten dr limplig endast for barn dldre 4n sex manader, att produkten bor utgora endast en del av
en varierad kost och att den inte bor anvidndas som ersittning for modersmjolk under barnets forsta sex mdnader,
samt att ett beslut om att borja ge lamplig tilldggskost och eventuella undantag fore sex manaders dlder enbart bor
fattas pd inrddan av opartiska personer med utbildning i medicin, niringslira eller farmakologi, eller andra som
arbetar med barn- och modravard, med utgdngspunkt i det enskilda spddbarnets sirskilda tillvixt- och
utvecklingsbehov.

b) Anvisningar om ritt tillredning, forvaring och bortskaffande av produkten och en varning for de hilsorisker som ar
forenade med felaktig tillredning och f6rvaring.
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4. Artikel 13.2 och 13.3 i férordning (EU) nr 11692011 ska dven tillimpas pd de ytterligare obligatoriska uppgifter
som avses i punkt 2 och 3 i denna artikel.

5. Alla obligatoriska uppgifter for modersmjolksersittning och tillskottsniring ska anges pd ett sprik som
konsumenterna latt kan forsta.

6.  Mirkningen pd, presentationen av och reklam for modersmjolksersittning och tillskottsniring ska utformas sa att
den ger nodvindig information om produktens ritta anvindning och inte avrader fran amning.

I mirkningen pd, presentationen av och reklam fér modersmjolksersittning och tillskottsniring far uttryck som

» 9

"humaniserad”, "moderanpassad”, "anpassad” eller liknande inte anvindas.

Mirkningen pd, presentationen av och reklam for modersmjolksersittning och tillskottsniring ska utformas sa att alla
risker for forvixling av modersmjolksersittning och tillskottsniring undviks och sd att konsumenterna tydligt kan skilja
mellan dem, sdrskilt vad galler text, bilder och farger.

Artikel 7
Sirskilda krav avseende niringsdeklarationer

1. Utover de uppgifter som anges i artikel 30.1 i férordning (EU) nr 1169/2011 ska den obligatoriska naringsdekla-
rationen for modersmjolksersittning och tillskottsniring innehélla uppgift om miéngden av varje mineralimne och varje
vitamin som fortecknas i bilaga I eller II till den hir férordningen och som ingdr i produkten, med undantag for
molybden.

Den obligatoriska ndringsdeklarationen fér modersmjolksersittning ska ocksé innehdlla uppgift om mingden kolin,
inositol och karnitin.

Med avvikelse fran artikel 30.1 i férordning (EU) nr 1169/2011 ska den obligatoriska niringsdeklarationen for
modersmjolksersdttning och tillskottsniring inte innehdlla mangden salt.

2. Utover de uppgifter som avses i artikel 30.2 a—e i forordning (EU) nr 1169/2011 far den obligatoriska naringsdek-
larationen for modersmjolksersittning och tillskottsndring dven innehalla uppgift om foljande:

a) Mingden protein, kolhydrater och fett.
b) Andelen vassleprotein respektive kasein.

¢) Mingden av de dmnen som fortecknas i bilaga I eller bilaga II till denna forordning eller i bilagan till forordning (EU)
nr 609/2013, nér en sddan uppgift inte omfattas av punkt 1 i den hir artikeln.

d) Mingden av eventuella gmnen som tillsatts produkten i enlighet med artikel 3.

3. Med avvikelse frdn artikel 30.3 i forordning (EU) nr 1169/2011 far uppgifterna i den obligatoriska naringsdekla-
rationen for modersmjolksersittning och tillskottsnaring inte upprepas pa forpackningen.

4. Niringsdeklarationen ska vara obligatorisk for all modersmjolksersittning och tillskottsnaring, oavsett storleken pé
forpackningens eller behéllarens storsta yta.

5. Artiklarna 31-35 i férordning (EU) nr 1169/2011 ska tillimpas pa alla niringsimnen som ingdr i naringsdekla-
rationer for modersmjolksersittning och tillskottsnaring.

6.  Med avvikelse frdn artikel 31.3, 32.2 och 33.1 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska energivirdet och mingden av
niringsimnen i modersmjolksersattning och tillskottsniring uttryckas per 100 ml av det konsumtionsfirdiga livsmedlet
efter tillredning i enlighet med tillverkarens anvisningar. Nér sd dr lampligt fir information dessutom hinvisa till 100 g
av livsmedlet i den form det siljs.
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7. Med avvikelse frdn artikel 32.3 och 32.4 i forordning (EU) nr 1169/2011 fir energivirdet och mingden av
ndringsimnen i modersmjolksersdttning och tillskottsnaring inte uttryckas i procent av referensintaget i bilaga XIII till
den forordningen.

Nir det giller modersmjolksersittning fir innehéllet av vitaminer och mineraler som fortecknas i bilaga VII till den hir
forordningen, ut6ver den uttrycksform som avses i punkt 6, deklareras uttryckt i procent av referensintaget i den
bilagan, per 100 ml konsumtionsfirdigt livsmedel efter tillredning i enlighet med tillverkarens anvisningar.

8. De uppgifter i niringsdeklarationen for modersmjolksersittning och tillskottsndring som inte fortecknas i
bilaga XV till férordning (EU) nr 1169/2011 ska anges efter den mest relevanta posten, som de tillhor eller riknas
under, frin den bilagan.

Uppgifter som inte fortecknas i bilaga XV till férordning (EU) nr 1169/2011 och som inte tillhor eller dr en del av
ndgon av posterna som fortecknas i den bilagan ska anges i niringsdeklarationen efter den sista posten i den bilagan.
Artikel 8
Niringspéstienden och hilsopéstienden fér modersmjolksersittning

Naringspéstdenden och hilsopastienden om modersmjolksersittning ar inte tillatet.

Artikel 9
Uppgift om laktos och dokosahexaensyra (DHA)

1. Uppgiften "Enbart laktos” fir anvindas for modersmjolksersittning och tillskottsniring under forutsittning att
laktos dr den enda kolhydraten i produkten.

2. Uppgiften “Laktosfri” fir anvdndas for modersmjolksersittning och tillskottsndring under forutsittning att
produkten inte innehéller mer laktos dn 2,5 mg/100 k] (10 mg/100 kcal).

Nar uppgiften "Laktosfri” anvinds for modersmjolksersittning och tillskottsndring som framstallts av andra proteinkéllor
an sojaproteinisolat, ska den tfoljas av uppgiften "Ej lamplig for spadbarn med galaktosemi”, vilken ska anges i samma
teckenstorlek och pd samma framtridande plats som uppgiften "Laktosfri” och i nira anslutning till den.

3. Uppgiften "Innehéller dokosahexaensyra (obligatoriskt enligt lag for all modersmjolksersittning)” eller "Innehaller
DHA (obligatoriskt enligt lag for all modersmjolksersittning)” fir endast anvindas for modersmjolksersittning som
slapps ut pd marknaden fore den 22 februari 2025.

Artikel 10

Krav fér marknadsforings- och affirsmetoder i friga om modersmjélksersittning

1. Reklam for modersmjolksersittning ska inskriankas till publikationer som d&r sirskilt inriktade pd spiddbarnsvérd
och till vetenskapliga publikationer.

Medlemsstaterna far ytterligare inskrinka eller forbjuda sddan reklam. Sddan reklam fir endast innehélla information av
vetenskapligt och faktiskt slag. Informationen ska inte antyda eller ge intrycket av att flaskuppfédning ar likvirdig med
eller béttre an amning.

2. Det far inte forekomma butiksannonsering, utdelning av gratisprover eller andra siljfrimjande dtgirder nir det
géller modersmjolksersittning riktade direkt till konsumenten i butiksledet, sdsom sirskilda skyltningar, rabattkuponger,
bonuserbjudanden, realisationer, lockvaror och kombinationserbjudanden.
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3. Tillverkare och distributorer av modersmjolksersittning far inte till allmdnheten eller till gravida kvinnor, modrar
eller dessas familjemedlemmar tillhandahalla gratisprover eller lagprisprodukter eller ovrig presentreklam, vare sig direkt
eller via hilsovdrdsorgan eller hilsovardspersonal.

4. Modersmjolksersittning som skinkts eller sdlts till formdnspris till institutioner eller organisationer for att
anvindas inom institutionerna eller for att distribueras av dessa, fir endast anvindas eller distribueras till barn som
maste fodas upp med modersmjolksersdttning och endast under sé ling tid som dessa barn behéver det.

Artikel 11
Krav pi information om uppfédning av spidbarn och smabarn

1. Medlemsstaterna ska vidta dtgirder for att objektiv och entydig information ska limnas om uppfédning av
spadbarn och smabarn till familjer och alla som sysslar med frigor som ror niring for spadbarn och smabarn, och de
ska dirvid Gvervaka planering, framstillning, utformning, spridning och kontroll av informationsmaterial pad detta
omrdde.

2. Upplysnings- och utbildningsmaterial som i skriftlig eller audiovisuell form behandlar uppfodning av spadbarn och
som riktar sig till gravida kvinnor och modrar till spadbarn eller smabarn ska ge tydlig information pa f6ljande punkter:

a) Amningens fordelar och overldgsenhet.

b) Moderns niringsbehov och forberedelser for och uppritthéllande av amning.
¢) Den negativa inverkan pd amningen som partiell flaskuppfodning kan ge.

d) Svérigheten att dtergd till amning om man borjat med flaskuppfodning.

e) Vid behov, ritt anvindning av modersmjolksersittning.

Nar sddant informationsmaterial innehaller upplysningar om modersmjolkersittning, ska det ocksd ange de sociala och
ekonomiska foljderna av anvidndningen av sddana produkter, de hilsorisker som &r forknippade med oldmplig foda och
olimpliga uppfodningsmetoder och i synnerhet de halsorisker som ar forknippade med oriktigt bruk av modersmjolker-
sattning. Sddant informationsmaterial far inte anvinda bilder som kan idealisera anvindningen av modersmjélkser-
sdttning.

3. Informationsmaterial, liromedel och informations- eller undervisningsutrustning far limnas som géva av tillverkare
eller distributorer, men endast pd begiran och med vederborande nationella myndighets skriftliga godkdnnande eller i
enlighet med de riktlinjer som denna myndighet faststéllt for indamélet. Sddan utrustning och sddant material far bira
det donerande foretagets namn eller logotyp men féir inte utpeka ett visst fabrikat av modersmjolksersittning och far
distribueras endast via hilsovardsorgan.

Artikel 12
Anmilan

1. Nir livsmedelsforetagare slipper ut modersmjolksersittning pd marknaden ska de anmila detta till den behoriga
myndigheten i de medlemsstater ddr produkten i friga saluférs genom att Gversinda den etikett som anvinds for
produkten, tillsammans med eventuell annan information som myndigheten rimligen kan begira for att faststilla att
produkten uppfyller kraven i denna férordning.

2. Nir livsmedelsforetagare slipper ut tillskottsndring pd marknaden, vilken ar framstilld av hydrolyserade proteiner
eller innehdller andra dmnen 4n dem som fortecknas i bilaga IT ska de anmala detta till den behoriga myndigheten i de
medlemsstater dir produkten i friga salufors genom att 6versinda den etikett som anvinds f6r produkten, tillsammans
med eventuell annan information som myndigheten rimligen kan begira for att faststilla att produkten uppfyller kraven
i denna forordning, sdvida inte en medlemsstat beviljar livsmedelsforetagaren undantag frén skyldigheten i enlighet med
ett nationellt system som garanterar effektiv offentlig kontroll av produkten i fraga.
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Artikel 13
Direktiv 2006/141/EG

I enlighet med artikel 20.4 i forordning (EU) nr 609/2013 ska direktiv 2006/141/EG upphora att gilla med verkan frin
den 22 februari 2020. Direktiv 2006/141/EG ska dock fortsitta att tillimpas till den 21 februari 2021 p& modersmjolk-
sersittning och tillskottsndring som framstills av hydrolyserade proteiner.

Hanvisningar till direktiv 2006/141/EG i andra rittsakter anses som hanvisningar till den hir férordningen i enlighet
med den tidsplan som anges i forsta stycket.

Artikel 14
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frin den 22 februari 2020, utom vad giller modersmjolksersittning och tillskottsndring som
framstills av hydrolyserade proteiner, for vilka den ska tillimpas fran den 22 februari 2021.

Vid tillimpningen av andra stycket i artikel 21.1 i forordning (EU) nr 609/2013, ska nir det giller modersmjolkser-
sattning och tillskottsndring som framstills av hydrolyserade proteiner det senare datumet i andra stycket i denna artikel
betraktas som dagen for tillimpning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 25 september 2015.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

SAMMANSATTNINGSKRAV ENLIGT ARTIKEL 2.1

1. ENERGI
Lagst Haogst
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. PROTEINER

(Proteininnehéll = kviveinnehdll x 6,25)

2.1 Modersmjolksersittning framstilld av komjolks- eller getmjolksproteiner

Lagst Hogst
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Vid samma energiinnehdll ska modersmjolksersittning som framstillts av komjolk eller getmjolk innehélla minst
lika stor tillginglig mingd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jimforelseproteinet enligt
definitionen i avsnitt A i bilaga IIl. Vid berdkningen fir dock halten av metionin och cystein sammanriknas om
forhéllandet metionin/cystein inte dr storre dn 2, och halten av fenylalanin och tyrosin fir sammanriknas om
forhéllandet tyrosin/fenylalanin inte dr storre dn 2. Forhédllandet metionin/cystein och tyrosin/fenylalanin fir vara
storre dn 2, under forutsittning att produktens limplighet for spiadbarn har visats i enlighet med artikel 3.3.

Innehéllet av L-karnitin ska vara minst lika med 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.2 Modersmjolkersittning framstilld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjolks- eller getmjolk-

sproteiner
Lagst Hogst
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 /100 kcal) (2,8 /100 kcal)

Endast proteinisolat frén soja fir anvindas vid framstillning av modersmjolkersittning.

Vid samma energiinnehdll ska modersmjolksersittning som framstillts av enbart sojaproteinisolat eller blandat
med komjolks- eller getmjolksproteiner innehdlla minst lika stor tillgdnglig mingd av varje essentiell och
konditionellt essentiell aminosyra som jimforelseproteinet enligt definitionen i avsnitt A i bilaga I Vid
berikningen fir dock halten av metionin och cystein sammanridknas om forhéllandet metionin/cystein inte dr
storre dn 2, och halten av fenylalanin och tyrosin fir sammanriknas om forhallandet tyrosin/fenylalanin inte ar
storre dn 2. Forhdllandet metionin/cystein och tyrosin/fenylalanin fir vara storre dn 2, under forutsittning att
produktens limplighet for spadbarn har visats i enlighet med artikel 3.3.

Innehéllet av L-karnitin ska vara minst lika med 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3 Modersmjolksersittning framstilld av hydrolyserade proteiner

Lagst Hogst
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1 Proteinkilla

Avmineraliserat protein av s6t vassle frin komjolk efter en enzymatisk kaseinutfillning med hjilp av kymosin,
bestdende av

a) 63 % kasein-glykomakropeptidfritt vassleproteinisolat med ett proteininnehdll pd lagst 95 % torrvara, en
proteindenaturering ldgre dn 70 % och ett hogsta askinnehall pa 3 %, och

b) 37 % proteinkoncentrat av sot vassle med ett proteininnehdll pd ligst 87 % torrvara, en proteindenaturering
lagre 4n 70 % och ett hogsta askinnehdll pa 3,5 %.

2.3.2 Proteinberedning

En hydrolysprocess i tvd steg med hjilp av en trypsinberedning, med en virmebehandling (3-10 minuter vid
80-100 °C) mellan de tva hydrolysstegen.

2.3.3 Essentiella och konditionellt essentiella aminosyror och L-karnitin

Vid samma energiinnehall ska modersmjolksersittning som framstillts av hydrolyserade proteiner innehdlla minst
lika stor tillgdnglig médngd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jimférelseproteinet enligt
definitionen i avsnitt B i bilaga III. Vid berdkningen fir dock halten av metionin och cystein sammanriknas om
forhéllandet metionin/cystein inte dr storre dn 2, och halten av fenylalanin och tyrosin fir sammanriknas om
forhéllandet tyrosin/fenylalanin inte dr storre dn 2. Forhéllandet metionin/cystein och tyrosin/fenylalanin fir vara
storre dn 2, under forutsittning att produktens limplighet for spiadbarn har visats i enlighet med artikel 3.3.

Innehéllet av L-karnitin ska vara minst lika med 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.4 I samtliga fall fir aminosyror tillsittas modersmjolksersittning uteslutande for att forbittra proteinernas
ndringsvirde och endast i de proportioner som behévs for det dndamalet.

3. TAURIN

Om taurin tillsdtts modersmjolksersittning fir mangden inte vara storre dn 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. KOLIN
Lagst Hogst
6,0 mg/100 k] 12 mg/100 kJ
(25 mg[100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. FETTAMNEN
Lagst Hogst
1,1 g/100 kJ 1,4 /100 kJ

(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 keal)
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5.1  Anvindning av f6ljande dmnen ska vara forbjuden:
— Sesamfroolja.
— Bomullsfroolja.

5.2 Halten transfettsyror far inte 6verstiga 3 % av den totala fettméingden.

5.3  Halten erukasyra fir inte 6verstiga 1 % av den totala fettmangden.

5.4  Linolsyra

Lagst Hogst
120 mg/100 kJ 300 mg/100 KJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5 Alfalinolensyra
Lagst Hogst
12 mg/100 k] 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
5.6  Dokosahexaensyra
Lagst Hogst
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7  Andra lingkedjiga (20 och 22 kolatomer) fleromaittade fettsyror (LCP) far tillsittas. Om sd sker far halten av dem
inte overstiga 2 % av den totala fettmadngden for n-6 LCP (1 % av det sammanlagda fettinnehallet for arakidonsyra
[20:4 n-6]).

Innehallet av eikosapentaensyra (20:5 n-3) far inte overstiga innehdllet av dokosahexaensyra (22:6 n-3).

6. FOSFOLIPIDER

Mingden fosfolipider i modersmj6lksersittning fér inte vara storre an 2 g/l.

7. INOSITOL

Lagst Hogst

0,96 mg[100 kJ 9,6 mg/100 kJ

(4 mg[100 kcal) (40 mg/100 kcal)
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8. KOLHYDRATER

Lagst Hogst
2,2 /100 kJ 3,3 g/100 k]
(9 g/100 kcal) (14 /100 kcal)

8.1 Endast foljande kolhydrater fir anvindas:
— Laktos.
— Maltos.
— Sackaros.
— Glukos.
— Glukossirap eller torkad glukossirap.
— Maltodextriner.
— Forkokt stirkelse (naturligt glutenfri).

— Gelatiniserad stirkelse (natur glutenfri).

8.2 Laktos

Lagst Hogst

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Dessa lagstanivéer ska inte tillimpas pd modersmjolksersittning
— dar sojaproteinisolat utgér mer dn 50 % av hela proteininnehallet, eller

— dar uppgiften "laktosfri” anges i enlighet med artikel 9.2.

8.3  Sackaros

Sackaros fir endast tillsittas modersmjolksersittning som framstillts av hydrolyserade proteiner. I sddana fall far
sackarosinnehdllet inte 6verskrida 20 % av hela kolhydratinnehallet.

8.4  Glukos

Glukos far endast tillsittas modersmjolksersittning som framstillts av hydrolyserade proteiner. I sddana fall far
glukosinnehdllet inte 6verskrida 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

8.5  Glukossirap eller torkad glukossirap

Glukossirap eller torkad glukossirap far tillsittas modersmjolksersittning som framstillts av komjolks- eller
getmjolksproteiner eller modersmjolksersittning som framstillts av sojaproteinisolater (enbart eller i en blandning
med komjolks- eller getmjolksproteiner) endast om dess glukosekvivalent inte Gverstiger 32. Om glukossirap eller
torkad glukossirap tillsitts dessa produkter, fir glukosinnehéllet fran glukossirap eller torkad glukossirap inte
overstiga 0,2 /100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Den hogsta glukoshalt som foreskrivs i punkt 8.4 ska tillimpas om glukossirap eller torkad glukossirap tillsitts
modersmjolksersittning som framstillts av hydrolyserade proteiner.
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8.6  Forkokt stirkelse och/eller gelatiniserad stirkelse
Lagst Hogst
— 2 /100 ml och 30 % av hela kolhydratinnehéllet
9. FRUKTOOLIGOSACKARIDER OCH GALAKTOOLIGOSACKARIDER
Fruktooligosackarider och galaktooligosackarider far tillsittas modersmjolksersittning. Om s sker fir halten av
dem inte Gverstiga 0,8 g/100 ml i en sammansittning bestdende av 90 % oligogalaktosyl-laktos och 10 %
oligofruktosyl-sackaros med hog molekylvikt.
Andra sammansittningar och maximinivder av fruktooligosackarider och galaktooligosackarider fr anvindas
under forutsittning att produktens limplighet f6r spadbarn har visats i enlighet med artikel 3.3.
10.  MINERALAMNEN
10.1 Modersmjolkersittning framstilld av komjolks- eller getmjolksproteiner eller hydrolyserade proteiner

Per 100 kJ Per 100 kcal

Lagst Hogst Lagst Hogst
Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcium (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (') 6 21,5 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
drn (m ,07 , ) )
] g 0,0 0,31 0,3 1,3
Zink (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Koppar (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ng) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Molybden (ng) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 24 — 100

() Total fosforhalt.

Molarforhéllandet kalcium/tillganglig fosfor far inte vara mindre 4n 1,0 och inte stérre dn 2,0. Mingden tillganglig
fosfor ska berdknas som 80 % av den totala fosforhalten nir det giller modersmjolksersittning som framstillts av

komjolksprotein, getmjolksprotein eller hydrolyserade proteiner.
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10.2 Modersmjolkersittning framstilld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjolks- eller getmjolk-

11.

sproteiner

Alla virden i punkt 10.1 ska gilla utom virdena for jarn, fosfor och zink, dar foljande ska gilla:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst Hogst Lagst Hogst
Jarn (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosfor (mg) (') 7,2 24 30 100
Zink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

() Total fosforhalt.

Molarforhéllandet kalcium/tillganglig fosfor far inte vara mindre 4n 1,0 och inte storre dn 2,0. Médngden tillganglig
fosfor ska berdknas som 70 % av den totala fosforhalten nir det giller modersmjolksersittning som framstallts av

sojaproteinisolater.
VITAMINER
Per 100 kJ Per 100 keal

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

Fardigbildat niacin.

Fardigbildat vitamin A; RE = all-trans-retinolekvivalent.

0
(}) Kostfolatekvivalent (DFE): 1 pg DFE = 1 pg kostfolat = 0,6 pg folsyra fran produkten.
(*) Grundat pd vitamin E-aktiviteten i RRR-a-tokoferol.




2.2.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 25/17
12.  NUKLEOTIDER

Foljande nukleotider far tillsittas:

Hogst (')
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
cytidin 5'-monofosfat 0,60 2,50
uridin 5’-monofosfat 0,42 1,75
adenosin 5’-monofosfat 0,36 1,50
guanosin 5’-monofosfat 0,12 0,50
inosin 5'-monofosfat 0,24 1,00

(') Den sammanlagda mingden av nukleotider far inte overstiga 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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1.

BILAGA 11

SAMMANSATTNINGSKRAV ENLIGT ARTIKEL 2.2

ENERGI

Lagst

Hogst

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

2. PROTEINER

(Proteininnehall = kvaveinnehall x 6,25)

2.1 Tillskottsnaring framstilld av komjolks- eller getmj6lksproteiner

Lagst

Hogst

0,43 g/100 kJ

0,6 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

(2,5 g/100 kcal)

2.2

Vid samma energiinnehdll ska tillskottsniring som framstillts av komjolks- eller getmjolksproteiner innehalla
minst lika stor tillginglig mingd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelseproteinet
enligt definitionen i avsnitt A i bilaga III. Vid berdkningen fir dock halten av metionin och cystein och halten av
fenylalanin och tyrosin sammanraknas.

Tillskottsndring framstdlld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjolks- eller getmjolk-
sproteiner

Lagst

Hogst

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 /100 kcal)

(2,8 /100 kcal)

23

Endast proteinisolat fran soja fir anvindas vid framstillning av tillskottsnéring.

Vid samma energiinnehall ska tillskottsniring som framstillts av enbart sojaproteinisolat eller blandat med
komjolks- eller getmjolksproteiner innehalla minst lika stor tillgdnglig méngd av varje essentiell och konditionellt
essentiell aminosyra som jimforelseproteinet enligt definitionen i avsnitt A i bilaga III. Vid berdkningen far dock
halten av metionin och cystein och halten av fenylalanin och tyrosin sammanraknas.

Tillskottsnédring framstdlld av hydrolyserade proteiner

Lagst

Hogst

0,44 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal)

(2,8 /100 kcal)
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2.3.1

2.4

4.1

4.2

4.3

4.4

Proteinkilla

Avmineraliserat protein av sot vassle frdn komjolk efter en enzymatisk kaseinutfdllning med hjilp av kymosin,
bestdende av

a) 63 % kasein-glykomakropeptidfritt vassleproteinisolat med ett proteininnehdll pd lagst 95 % torrvara, en
proteindenaturering ligre dn 70 % och ett hogsta askinnehall pa 3 %, och

b) 37 % proteinkoncentrat av sot vassle med ett proteininnehdll pé lagst 87 % torrvara, en proteindenaturering
lagre an 70 % och ett hogsta askinnehdll pa 3,5 %.

Proteinberedning

En hydrolysprocess i tvd steg med hjdlp av en trypsinberedning, med en virmebehandling (3-10 minuter vid
80-100 °C) mellan de tva hydrolysstegen.

Essentiella och konditionellt essentiella aminosyror

Vid samma energiinnehall ska tillskottsniring som framstillts av hydrolyserade proteiner innehdlla minst lika stor
tillgdnglig mingd av varje essentiell och konditionellt essentiell aminosyra som jamforelseproteinet enligt
definitionen i avsnitt B i bilaga IIl. Vid berdkningen fir dock halten av metionin och cystein och halten av
fenylalanin och tyrosin sammanraknas.

I samtliga fall fir aminosyror tillsdttas tillskottsniring uteslutande for att forbittra proteinernas niringsvirde och
endast i de proportioner som behovs for det dndamdlet.

TAURIN

Om taurin tillsdtts tillskottsnaring fir médngden inte vara storre dn 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

FETTAMNEN

Lagst Hogst

1,1 g/100 kJ 1,4 g[100 kJ

(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 keal)

Anvindning av foljande dmnen ska vara forbjuden:
— Sesamfroolja.
— Bomullsfroolja.

Halten transfettsyror fir inte overstiga 3 % av den totala fettmiangden.

Halten erukasyra fir inte Gverstiga 1 % av den totala fettmédngden.

Linolsyra

Lagst Hogst

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

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

Lagst

Hogst

12 mg/100 kJ

24 mg[100 kJ

(50 mg[100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

4.6 Dokosahexaensyra

Lagst

Hogst

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

4.7  Andra langkedjiga (20 och 22 kolatomer) fleromittade fettsyror (LCP) fér tillsittas. Om sa sker far halten av dem
inte overstiga 2 % av den totala fettmangden for n-6 LCP (1 % av det sammanlagda fettinnehéllet for arakidonsyra

[20:4 n-6]).

Innehéllet av eikosapentaensyra (20:5 n-3) fr inte Gverstiga innehéllet av dokosahexaensyra (22:6 n-3).

5. FOSFOLIPIDER

Mingden fosfolipider i tillskottsnaring fir inte vara storre dn 2 g/l.

6. KOLHYDRATER

Lagst Hogst
2,2 ¢/100 kJ 3,3 ¢/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)
6.1 Anvindning av ingredienser som innehdller gluten ska vara forbjuden.
6.2  Laktos
Lagst Hogst
1,1 ¢/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal)

Dessa lagstanivéer ska inte tillimpas pa tillskottsniring
— dar sojaproteinisolat utgér mer dn 50 % av hela proteininnehallet, eller

— dar uppgiften "laktosfri” anges i enlighet med artikel 9.2.
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6.3  Sackaros, fruktos, honung
Lagst Hogst
— Var for sig eller tillsammans: 20 % av hela kolhydratin-
nehallet

Honungen ska behandlas sa att sporer av Clostridium botulinum {orstors.

6.4  Glukos
Glukos far endast tillsittas tillskottsniring som framstillts av hydrolyserade proteiner. I sddana fall far glukosin-
nehéllet inte 6verskrida 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

6.5 Glukossirap eller torkad glukossirap
Glukossirap eller torkad glukossirap fér tillsittas tillskottsndring som framstillts av komjolks- eller getmjolk-
sproteiner eller tillskottsndring som framstillts av sojaproteinisolater (enbart eller i en blandning med komjolks-
eller getmjolksproteiner) endast om dess glukosekvivalent inte oGverstiger 32. Om glukossirap eller torkad
glukossirap tillsitts dessa produkter, fir glukosinnehdllet fran glukossirap eller torkad glukossirap inte Gverstiga
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).
Den hogsta glukoshalt som foreskrivs i punkt 6.4 ska tillimpas om glukossirap eller torkad glukossirap tillsitts
tillskottsniring som framstéllts av hydrolyserade proteiner.

7. FRUKTOOLIGOSACKARIDER OCH GALAKTOOLIGOSACKARIDER
Fruktooligosackarider och galaktooligosackarider far tillsittas tillskottsndring. Om sd sker far halten av dem inte
overstiga 0,8 g/100 ml i en sammansittning bestdende av 90 % oligogalaktosyl-laktos och 10 % oligofruktosyl-
sackaros med hog molekylvikt.
Andra sammansittningar och maximinivéer av fruktooligosackarider och galaktooligosackarider fir anvindas
under forutsittning att produktens lamplighet for spadbarn har visats i enlighet med artikel 3.3.

8. MINERALAMNEN

8.1 Tillskottsndring framstilld av komjolks- eller getmjolksproteiner eller hydrolyserade proteiner

Per 100 kJ Per 100 kcal

Lagst Hogst Lagst Hogst
Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcium (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (') 6 21,5 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jarn (mg) 0,14 0,48 0,6 2
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Per 100 kJ Per 100 keal
Lagst Hogst Lagst Hogst
Zink (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Koppar (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ug) 3,6 6,9 15 29
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Molybden (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 24 — 100

8.2

(1) Total fosforhalt.

Molarforhéllandet kalcium/tillganglig fosfor far inte vara mindre 4n 1,0 och inte storre dn 2,0. Méangden tillganglig
fosfor ska berdknas som 80 % av den totala fosforhalten nir det giller tillskottsniring som framstillts av
komjolksprotein, getmjolksprotein eller hydrolyserade proteiner.

Tillskottsndring framstilld av sojaproteinisolat eller sojaproteinisolat blandat med komjolks- eller getmjolk-

sproteiner

Alla virden i punkt 8.1 ska gilla utom virdena for jarn, fosfor och zink, dir foljande ska gilla:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst Hogst Lagst Hogst
Jarn (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfor (mg) (%) 7,2 24 30 100
Zink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(1) Total fosforhalt.

Molarforhéllandet kalcium/tillganglig fosfor fir inte vara mindre 4n 1,0 och inte storre dn 2,0

. Mingden tillginglig

fosfor ska beriknas som 70 % av den totala fosforhalten nir det giller tillskottsniring som framstillts av

sojaproteinisolater.
VITAMINER
Per 100 k] Per 100 kcal
Lagst Hogst Lagst Hogst
Vitamin A (ug—RE) () 16,7 27,2 70 114
Vitamin D (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamin (pg) 9,6 72 40 300
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Per 100 kJ Per 100 kcal

Lagst Hogst Lagst Hogst
Riboflavin (ng) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (3 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantotensyra (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamin B (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotin (1g) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin B,, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamin E (mg a-tokoferol) (¥) 0,14 1,2 0,6 5
() Fardigbildat vitamin A; RE = all-trans-retinolekvivalent.
() Fardigbildat niacin.
(}) Kostfolatekvivalent (DFE): 1 pg DFE = 1 pg kostfolat = 0,6 pg folsyra fran produkten.
() Grundat pé vitamin E-aktiviteten i RRR-a-tokoferol.

10.  NUKLEOTIDER
Foljande nukleotider far tillsattas:
Hogst (1)

(mg[100 kJ)

(mg/100 kcal)

cytidin 5’-monofosfat 0,60 2,50
uridin 5’-monofosfat 0,42 1,75
adenosin 5’-monofosfat 0,36 1,50
guanosin 5’-monofosfat 0,12 0,50
inosin 5’-monofosfat 0,24 1,00

(') Den sammanlagda mingden av nukleotider far inte overstiga 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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BILAGA 111

ESSENTIELLA OCH KONDITIONELLT ESSENTIELLA AMINOSYROR I BROSTMJOLK

Vid tillimpningen av punkt 2 i bilagorna I och II ska bréstmjolk anvindas som referensprotein enligt definitionen i

avsnitt A respektive B i denna bilaga.

A. Modersmjolksersittning och tillskottsniring som framstills av komjolks- eller getmjolksproteiner och modersmjolk-
sersittning och tillskottsniring som framstills av sojaproteinisolater, enbart eller i en blandning med komjolks- eller

getmjolksproteiner

Vid tillimpning av punkterna 2.1 och 2.2 i bilagorna I och II avses med essentiella och konditionellt essentiella
aminosyror i brostmjolk foljande, uttryckt i mg per 100 kJ och 100 kcal.

Per 100 kJ (1) Per 100 kcal
Cystein 9 38
Histidin 10 40
Isoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lysin 27 113
Metionin 5 23
Fenylalanin 20 83
Treonin 18 77
Tryptofan 8 32
Tyrosin 18 76
Valin 21 88

() 1k =0,239 kcal.

B. Modersmjolksersittning och tillskottsndring framstilld av hydrolyserade proteiner

Vid tillimpning av punkt 2.3 i bilagorna I och II avses med essentiella och konditionellt essentiella aminosyror i

brostmjolk foljande, uttryckt i mg per 100 k] och 100 keal.

Per 100 kJ (1)

Per 100 kcal

Arginin 16 69
Cystein 6 24
Histidin 11 45
Isoleucin 17 72
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Per 100 kJ (1) Per 100 kcal
Leucin 37 156
Lysin 29 122
Metionin 7 29
Fenylalanin 15 62
Treonin 19 80
Tryptofan 7 30
Tyrosin 14 59
Valin 19 80

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

FORTECKNING OVER DE VERKSAMMA AMNEN SOM AVSES I ARTIKEL 4.3

Amnets kemiska namn

Grinsvirde for resthalter

(mgfkg)
Kadusafos 0,006
Demeton-S-metyl/demeton-S-metylsulfon/oxydemetonmetyl (var for sig eller i kombina- 0,006
tion, uttryckt som demeton-S-metyl)
Etoprofos 0,008
Fipronil (summan av fipronil och fipronil-desulfinyl, uttryckt som fipronil) 0,004
Propineb/propylentiourea (summan av propineb och propylentiourea) 0,006

BILAGA'V

FORTECKNING OVER DE VERKSAMMA AMNEN SOM AVSES I ARTIKEL 4.4

Amnets kemiska namn (resthaltsdefinition)

Aldrin och dieldrin, uttryckt som dieldrin

Disulfoton (summan av disulfoton, disulfoton sulfoxid och disulfoton sulfon, uttryckt som disulfoton)

Endrin

Fensulfotion (summan av fensulfotion, dess syreanalog och motsvarande sulfoner, uttryckt som fensulfotion)

Fentin, uttryckt som trifenyltenn-katjon

Haloxifop (summan av haloxifop, dess salter och estrar inklusive konjugat, uttryckt som haloxifop)

Heptaklor och trans-heptaklorepoxid, uttryckt som heptaklor
Hexaklorbensen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (summan av terbufos, dess sulfoxid och sulfon, uttryckt som terbufos)
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BILAGA VI
FORTECKNING OVER DE BETECKNINGAR SOM AVSES I ARTIKEL 5
DEL A

Forteckning 6ver de beteckningar som avses i artikel 5.1

Beteckningen pd modersmjolksersittning och tillskottsniring, forutom pé dem som ir framstillda uteslutande av
komjolks- eller getmjolksproteiner, ska vara foljande:

— P4 bulgariska: "Xparu 3a kspmauera” respektive "Tlpexonau xparu”.

— P4 spanska: "Preparado para lactantes” respektive "Preparado de continuacién”.

— P4 tjeckiska: "Pocdtecni kojeneckd vyZziva” respektive "Pokracovaci kojenecka vyziva”.

— P4 danska: "Modermelkserstatning” respektive "Tilskudsblanding”.

— P4 tyska: "Sduglingsanfangsnahrung” respektive "Folgenahrung”.

— P4 estniska: "Imiku piimasegu” respektive "Jatkupiimasegu”.

— P4 grekiska: "Tlapaokebaopa yia fpéen” respektive "Tlapaokebaopa deltepng pegukng nhikiag”.
— P4 engelska: "Infant formula” respektive "Follow-on formula”.

— P4 franska: "Préparation pour nourissons” respektive "Préparation de suite”.

— P4 kroatiska: "Pocetna hrana za dojencad” respektive "Prijelazna hrana za dojencad”.

— P4 italienska: "Formula per lattanti” respektive "Formula di proseguimento”.

— P4 lettiska: "Maisfjums zidainiem” respektive "Papildu &dinaanas maisijums zidainiem”.

— P4 litauiska: "Pradinio maitinimo kadikiy miSiniai” respektive "Tolesnio maitinimo kadikiy miSiniai”.
— P4 ungerska: "Anyatej-helyettesits tapszer” respektive "Anyatej-kiegészits tdpszer”.

— P4 maltesiska: "Formula tat-trabi” respektive "Formula tal-prosegwiment”.

— P4 nederldndska: "Volledige zuigelingenvoeding” respektive "Opvolgzuigelingenvoeding”.

— P4 polska: "Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” respektive "Preparat do dalszego zywienia niemowlat”.
— P4 portugisiska: "Formula para lactentes” respektive "Férmula de transicdo”.

— P4 ruminska: "Formuld de inceput” respektive "Formuld de continuare”.

— P4 slovakiska: "Pociato¢nd dojcenskd vyziva” respektive "Ndslednd dojcenskd vyziva”.

— P4 slovenska: "Zacetna formula za dojencke” respektive "Nadaljevalna formula”.

— P4 finska: "Aidinmaidonkovirke” respektive "Vieroitusvalmiste”.

— P4 svenska: "Modersmjolksersdttning” respektive "Tillskottsndring”.
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DEL B

Forteckning 6ver de beteckningar som avses i artikel 5.2

Beteckningen pd modersmjolksersittning och tillskottsndring som ar framstillda uteslutande av komjolks- eller getmjolk-
sproteiner ska vara foljande:

— P4 bulgariska: "Mneka 3a kppmauera” respektive "TIpexomru miexa”.
— P4 spanska: "Leche para lactantes” respektive "Leche de continuacion”.
— P4 tjeckiska: "Pocdtecni mlécnd kojeneckd vyZiva” respektive "Pokracovaci mlécnd kojeneckd vyziva”.

— Pa danska: "Modermealkserstatning udelukkende baseret pd malk” respektive "Tilskudsblanding udelukkende baseret
pd melk”.

— P4 tyska: "Sduglingsmilchnahrung” respektive "Folgemilch”.

— P4 estniska: "Piimal pdhinev imiku piimasegu” respektive "Piimal pohinev jitkupiimasegu”.

— Pa grekiska: "Taha yia Ppégn” respektive "Taha devtepne Ppegiknc nhikiag”.

— Pa engelska: "Infant milk” respektive "Follow-on milk”.

— P4 franska: "Lait pour nourissons” respektive “Lait de suite”.

— P4 kroatiska: "Pocetna mlije¢na hrana za dojencad” respektive "Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad”.

— P4 italienska: "Latte per lattanti” respektive "Latte di proseguimento”.

— P4 lettiska: "Piena maisijums zidainiem” respektive "Papildu edinasanas piena maisijums zidainiem”.

— P4 litauiska: "Pradinio maitinimo kadikiy pieno misiniai” respektive "Tolesnio maitinimo kadikiy pieno miiniai”.
— P4 ungerska: "Tejalapt anyatej-helyettesitd tapszer” respektive "Tejalapt anyatej-kiegészit§ tapszer”.

— P4 maltesiska: "Halib tat-trabi” respektive "Halib tal-prosegwiment”.

— P4 nederlindska: "Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” eller "Zuigelingenmelk” respektive "opvolgmelk”.
— Pa polska: "Mleko poczatkowe” respektive "Mleko nastepne”.

— Pa portugisiska: "Leite para lactentes” respektive "Leite de transi¢do”.

— P4 ruminska: "Lapte de inceput” respektive "Lapte de continuare”.

— P4 slovakiska: "Pociato¢nd dojcenskd mlie¢na vyziva” respektive "Ndslednd dojéenskd mliecna vyziva”.

— Pa slovenska: "Zacetno mleko za dojencke” respektive "Nadaljevalno mleko”.

— P4 finska: "Maitopohjainen didinmaidonkorvike” respektive "Maitopohjainen vierotusvalmiste”.

— P4 svenska: "Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk” respektive "Tillskottsndring uteslutande baserad
pa mjolk”.
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BILAGA VII

REFERENSINTAG SOM AVSES I ARTIKEL 7.7

Niringsimne Referensintag

Vitamin A (ng) 400
Vitamin D (ng) 7
Vitamin E (mg TE) 5
Vitamin K (ng) 12
Vitamin C (mg) 45
Tiamin (mg) 0,5
Riboflavin (mg) 0,7
Niacin (mg) 7
Vitamin B (mg) 0,7
Folat (ng) 125
Vitamin B, (ng) 0,8
Pantotensyra (mg) 3
Biotin (ng) 10
Kalcium (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Kalium (mg) 1 000
Natrium (mg) 400
Klorid (mg) 500
Jarn (mg) 8
Zink (mg) 5
Jod (ng) 80
Selen (ng) 20
Koppar (mg) 0,5
Magnesium (mg) 80
Mangan (mg) 1,2
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2016/128
av den 25 september 2015

om komplettering av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 609/2013 vad giller
sirskilda sammansittnings- och informationskrav for livsmedel for speciella medicinska dndaml

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel
avsedda for spadbarn och smébarn, livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for
viktkontroll och om upphdvande av rddets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21[EG,
2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar
(EG) nr 41/2009 och (EG) nr 9532009 ('), sdrskilt artikel 11.1, och

av foljande skal:

(1) 1 kommissionens direktiv 1999/21/EG (3 faststills harmoniserade bestimmelser om livsmedel for speciella
medicinska dndamadl inom ramen for Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/39/EG (%).

(2)  Direktiven 2009/39/EG och 1999/21/EG upphivs genom forordning (EU) nr 609/2013. I den forordningen
faststills allmdnna sammansittnings- och informationskrav for olika livsmedelskategorier, ddribland livsmedel for
speciella medicinska dndamdl. Kommissionen madste anta sirskilda sammansittnings- och informationskrav for
livsmedel for speciella medicinska dndamél i enlighet med bestimmelserna i direktiv 1999/21/EG.

(3)  Livsmedel for speciella medicinska dndamadl utvecklas i nira samarbete med hilso- och sjukvdrdspersonal i syfte
att kunna ge mat till patienter som ar paverkade av eller undernirda pd grund av en viss diagnostiserad sjukdom,
en dkomma eller ett medicinskt tillstdnd som gor det omajligt eller mycket svért for patienten att uppfylla sina
ndringsmdssiga behov genom att konsumera andra livsmedel. Av den anledningen mdste livsmedel for speciella
medicinska dndamdl anvindas under medicinsk 6vervakning som kan ut6évas med hjilp av annan kompetent
véardpersonal.

(4)  Sammansittningen av livsmedel for speciella medicinska dndamal kan variera mycket, bland annat beroende pa
sjukdomen, dkomman eller det medicinska tillstdndet hos de patienter for vilka livsmedlen dr avsedda, patientens
alder och platsen for vird samt produktens anvandningsomrade. Livsmedel for speciella medicinska dndamal kan
sarskilt klassificeras olika beroende pd om dess sammansittning dr standardiserad eller speciellt anpassad
ndringsmissigt for en sjukdom, en dkomma eller ett medicinskt tillstind och om den utgoér den enda
ndringskéllan for den konsument som den dr dmnad for.

(5)  Med hidnsyn till det stora utbudet av livsmedel for speciella medicinska dndamdl, den snabba utvecklingen av de
vetenskapliga ron pd vilka produkterna dr baserade och behovet av tillricklig flexibilitet for att utveckla
innovativa produkter, dr det inte lampligt att faststilla detaljerade bestimmelser om sammansittningen av dessa
livsmedel. Det 4r dock viktigt att, baserat pd allmint vedertagna vetenskapliga data, faststdlla principer och krav
som dr specifika for dessa produkter, for att sikerstilla att de dr sdkra, fordelaktiga och fungerar effektivt for sin
malgrupp.

(6)  Sarskilt bor den nidringsmissiga sammansattningen av livsmedel for speciella medicinska dndamal som har
utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov baseras pd sammansittningen av modersmjolksersittning
och tillskottsnaring, for att ta hansyn till sméabarns sirskilda ndringsbehov. Med hinsyn till att modersmjolkser-
sattning och tillskottsniring dr dmnade for friska spadbarn bor dock undantag medges for livsmedel for speciella
medicinska dndamél som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov, nir detta dr nodvandigt for
produktens syfte.

() EUTL181,29.6.2013,s. 35.

(*) Kommissionens direktiv 1999/21/EG av den 25 mars 1999 om dietlivsmedel for speciella medicinska dndamdl (EGT L 91, 7.4.1999,
s.29).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/39/EG av den 6 maj 2009 om livsmedel for sirskilda niringsindamal (EUT L 124,
20.5.2009, 5. 21).
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(7)  Det ar viktigt att faststilla grundliggande regler angdende vitamin- och mineralinnehdll i livsmedel for speciella
medicinska dndamal for att sikerstilla fri rorlighet av produkter som har en avvikande sammansittning, och for
att skydda konsumenterna. Sddana bestimmelser bor grundas pd bestimmelserna i direktiv 1999/21/EG som
hittills har utgjort ett limpligt ramverk for livsmedel for speciella medicinska dndamal. Ramverket bor inkludera
lagsta nivder och hogstanivder for produkter som anses vara heltickande vad giller uppfyllandet av patientens
ndringsbehov, och endast hogstanivier om det handlar om produkter som inte anses vara niringsmassigt
kompletta, utan att detta paverkar dndringar av ett eller flera av dessa niringsimnen som dr nddvindiga for att
uppfylla produktens syfte.

(8) I enlighet med forordning (EU) nr 609/2013 madste kommissionen anta bestimmelser som begrinsar eller
forbjuder anvindning av bekimpningsmedel och bestimmelser om bekdmpningsmedelsrester i livsmedel for
speciella medicinska dndamal som har utvecklats for att tillgodose spadbarns och smébarns ndringsbehov. Det tar
lang tid att anta bestimmelser som Gverensstimmer med aktuella vetenskapliga ron, eftersom Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) méste gora en omfattande bedomning av en rad aspekter, bland annat
om de toxikologiska referensvirdena dr lampliga for spadbarn och smébarn.

(9)  Direktiv 1999/21/EG anger inga bestimmelser av ovan ndmnt slag. For nirvarande faststills dock i
kommissionens direktiv 2006/125/EG (') och 2006/141/EG (}) specifika krav for detta vad giller livsmedel for
friska spadbarn och smédbarn. Kraven ir baserade pd Vetenskapliga livsmedelskommitténs tva yttranden av den
19 september 1997 (}) och den 4 juni 1998 (*).

(10) Med hénsyn till att denna delegerade férordning enligt forordning (EU) nr 609/2013 ska antas senast den 20 juli
2015 adr det nu dags att fora over de berdérda nuvarande kraven i direktiv 2006/125/EG och direktiv
2006/141/EG. Det dr emellertid lampligt att anvinda samma terminologi som i Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) nr 1107/2009 ().

(11) I enlighet med forsiktighetsprincipen har for alla bekdmpningsmedel det mycket ldga gransvirdet 0,01 mg/kg
faststllts for resthalter. Dessutom har stringare begransningar faststillts for en litet antal bekdmpningsmedel eller
metaboliter av bekdmpningsmedel for vilka dven ett grinsvirde for resthalter pd 0,01 mg/kg under simsta
tinkbara intagsforhdllanden kan leda till att det acceptabla dagliga intaget (ADI) for spidbarn och smébarn
overskrids.

(12)  Ett forbud mot anvindning av vissa bekdmpningsmedel garanterar inte nodvindigtvis att livsmedel for speciella
medicinska dndamaél som har utvecklats for att tillgodose spadbarns och smébarns néringsbehov ar fria frin dessa
bekdmpningsmedel, eftersom vissa bekimpningsmedel bryts ned lingsamt och rester av dem séledes kan
aterfinnas i livsmedlet. Darfor anses inte dessa bekimpningsmedel ha anvints om resthalterna dr under ett visst
varde.

(13) Livsmedel for speciella medicinska dndamél madste folja bestimmelserna i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1169/2011 (°). I den hdr forordningen bor efter behov tilligg och undantag frin dessa
allmidnna bestimmelser faststillas med hdnsyn till den speciella beskaffenheten hos livsmedel for speciella
medicinska dndamal.

(14) Det bor vara obligatoriskt att ange all information som 4r nédvindig for att sakerstilla att livsmedel for speciella
medicinska dndamal anvinds pd ratt sitt. Denna information bor inkludera uppgifter om egenskaper och
kinnetecken i forhallande till bland annat sirskild beredning och framstillning, niringssammansittning och det

(") Kommissionens direktiv 2006/125/EG av den 5 december 2006 om spannmalsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och
smébarn (EUTL 339, 6.12.2006, s. 16).

() Kommissionens direktiv 2006/141/EG av den 22 december 2006 om modersmjolksersittning och tillskottsniring och om dndring av
direktiv 1999/21/EG (EUT L 401, 30.12.2006, s. 1).

(}) Opinion of the Scientific Committee for Food on a maximum residue limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for
infants and young children (expressed on the 19th September 1997).

(*) Further advice on the opinion of the Scientific Committee for Food expressed on the 19 September 1997 on a Maximum Residue Limit
(MRL) of 0,01 mg/[Kg for pesticides in foods intended for infants and young children (adopted by the SCF on 4 June 1998).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

(°) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedelsinformation
till konsumenterna, och om 4ndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt
om upphivande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv 90/496EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG, Europapar-
lamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67[EG och 2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG)
nr 608/2004 (EUTL 304, 22.11.2011,s. 18).
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motiv for att anvdnda produkten som goér den anvindbar for dess specifika avsedda dndamal. Denna information
bor inte betraktas som ndrings- och hilsopéstdenden i den betydelse som anges i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1924/2006 ().

(15) Naringsdeklarationen for livsmedel for speciella medicinska dndamdl ar mycket viktig for att sikerstilla att
produkterna anvinds pé ritt sitt, bade for patienter som ska konsumera livsmedlet och for hélso- och sjukvérds-
personal som rekommenderar livsmedlet. Av den anledningen och for att tillhandahdlla mer fullstindig
information till patienterna och halsovdrdspersonalen bor niringsdeklarationen innehélla fler uppgifter 4n dem
som krivs enligt forordning (EU) nr 1169/2011. Dessutom bor undantaget i punkt 18 i bilaga V till forordning
(EU) nr 1169/2011 inte tillimpas och naringsdeklarationen bor vara obligatorisk for alla livsmedel for speciella
medicinska dndamal, oavsett storleken pé forpackningen eller behallaren.

(16) Konsumenter av livsmedel for speciella medicinska dndamal har andra néringsbehov dn befolkningen i allménhet.
Att uttrycka information om energivirde och mingden nidringsimnen i livsmedel for speciella medicinska
dndamadl i procent av det referensvirde for dagligt intag som faststillts i férordning (EU) nr 1169/2011 skulle
vilseleda konsumenterna, och detta bor dirfor inte tilldtas.

(17) Det vore inte lampligt att anvidnda niringspédstdenden och hilsopédstdenden som dr godkinda enligt férordning
(EG) nr 1924/2006 for att marknadsfora livsmedel for speciella medicinska dndamal, eftersom de konsumenter
som intar dessa produkter normalt ar patienter som lider av en sjukdom, en dkomma eller ett medicinskt tillstdnd
och dirfor inte tillhor den allminna friska befolkningen. Dessutom ska livsmedel for speciella medicinska
dndamdl anvindas under medicinsk 6vervakning och konsumtion av denna typ av livsmedel bor inte uppmuntras
genom ndringspastdenden och hilsopastdenden som ar direktriktade till konsumenter. Av dessa anledningar bor
inte niringspéstdenden och hilsopéstienden vara tilldtna vad giller livsmedel for speciella medicinska dndamal.

(18) Under de senaste dren har ett vixande antal produkter slippts ut pd marknaden i egenskap av livsmedel for
speciella medicinska dndamdl som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov. Dessa produkter
marknadsférs ibland genom metoder som riktar sig direkt till konsumenterna och som inte dr foremadl for
begrinsningar i enlighet med den tillimpliga unionslagstiftningen for modersmjolksersdttning och tillskottsnéring.
For att undvika eventuellt missbruk i samband med felklassificering av produkter, minska risken for forvirring
hos konsumenterna gillande egenskaperna hos de olika produkter som erbjuds och garantera rittvisa konkurrens-
villkor verkar det limpligt att infora ytterligare begrinsningar gillande mirkning, presentation, reklam och
marknadsforing och affirsmetoder for livsmedel for speciella medicinska dndamal som har utvecklats for att
tillgodose spddbarns niringsbehov. Dessa begransningar bor Gverensstimma med de som ér tillimpliga for
modersmjolksersittning och tillskottsersittning for friska spadbarn, justerade med hinsyn till produktens syfte
och utan att det paverkar behovet att tillhandahalla livsmedelsinformation till patienter och hilso- och sjukvérds-
personal for att sikerstilla att produkten anvinds pd korrekt sitt. Eftersom livsmedel for speciella medicinska
dndamdl ska anvidndas under medicinsk 6vervakning bor dessa begransningar inte gora det svérare for livsmedels-
foretagare att kommunicera med hilso- och sjukvdrdspersonal, och de bor gora det mojligt for hilso- och
sjukvdrdspersonal att bedoma limpligheten hos olika produkter for deras specifika anvindningsomréde.

(19)  Enligt artikel 17.2 i Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 (%) ska medlemsstaterna infora
livsmedelslagstiftning samt overvaka och kontrollera att livsmedels- och foderforetagarna uppfyller de relevanta
kraven i livsmedelslagstiftningen pd alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan. For att
underlitta effektiv offentlig kontroll av livsmedel for speciella medicinska dndamadl bor livsmedelsforetagare som
slipper ut livsmedel for speciella medicinska dandamal pd marknaden till de nationella behériga myndigheterna
ldmna in den etikett som anvinds och all relevant information som anses nédvindig for att visa att kraven i
denna forordning ar uppfyllda, om inte medlemsstaterna har ett annat effektivt kontrollsystem.

(20)  For att livsmedelsforetagarna ska kunna anpassa sig till kraven i den hir forordningen bor den borja tillimpas tre
ar efter ikrafttridandet. Med hinsyn till antalet nya krav som ska tillimpas pé livsmedel for speciella medicinska
dndamal som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov, och betydelsen hos dessa krav, bor denna
forordning, for dessa produkter, borja tillimpas fyra ér efter ikrafttradandet.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 19242006 av den 20 december 2006 om niringspastdenden och hilsopastdenden
om livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006,s. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allmanna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31, 1.2.2002,s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Utslippande pd marknaden

Livsmedel for speciella medicinska dndamél fir endast slippas ut pd marknaden om de uppfyller kraven i denna
forordning.

Artikel 2
Krav pa sammansittning

1. Livsmedel for speciella medicinska dndamal delas in i foljande tre kategorier:

a) Naringsmassigt kompletta livsmedel med en standardiserad niringssammansittning som, om de anvinds enligt
tillverkarens anvisningar, kan utgora den enda niringskallan for de personer som de &r avsedda for.

b) Naringsmissigt kompletta livsmedel med en niringssammansittning som ér sirskilt anpassad for en sjukdom, en
dkomma eller ett medicinskt tillstdind, och som om de anvinds enligt tillverkarens anvisningar kan utgora den enda
ndringskallan for de personer som de ar avsedda for.

¢) Néringsmissigt ej kompletta livsmedel med en standardiserad ndringssammansittning eller en sammansittning som
dr sarskilt anpassad for en sjukdom, en dkomma eller ett medicinskt tillstdind och som inte dr limpliga att anvinda
som enda naringskalla.

De livsmedel som avses i forsta stycket punkterna a och b kan ocksé anvindas som ersittning for en del av kosten eller
som ett komplement till patientens kost.

2. Sammansittningen av livsmedel for speciella medicinska dndamdl ska baseras pd sunda medicinska och
ndringsmissiga principer. Anvindningen av dessa livsmedel i enlighet med tillverkarens anvisningar ska vara siker och
fordelaktig samt effektivt uppfylla de sirskilda niringsbehoven hos de personer for vilka livsmedlen ar avsedda, vilket
ska bevisas genom allmént vedertagna vetenskapliga data.

3. Livsmedel for speciella medicinska dndamdl som har utvecklats for att tillgodose spadbarns ndringsbehov ska folja
de krav pd sammansittning som anges i del A i bilaga 1.

Livsmedel med speciella medicinska dndamal utom sidana som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov
ska folja de krav pd sammansittning som anges i del B i bilaga L.

4. De krav pd sammansittning som anges i bilaga I ska tillimpas pa livsmedel for speciella medicinska indamél som
salufors konsumtionsfardiga eller som dr konsumtionsfirdiga efter tillredning enligt tillverkarens anvisningar.
Artikel 3

Krav avseende bekimpningsmedel i livsmedel for speciella medicinska dndamil som har utvecklats
for att tillgodose spidbarns och smabarns niringsbehov

1. Vid tillimpningen av denna artikel ska resthalt avse resthalt av ett verksamt dmne enligt artikel 2.2 i férordning
(EG) nr 1107/2009 som anvints i vixtskyddsmedel enligt artikel 2.1 i den forordningen, inklusive deras metaboliter och
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter.

2. Livsmedel for speciella medicinska dndamal som har utvecklats for att tillgodose spadbarns och smdbarns
ndringsbehov fr inte innehalla resthalter av ndgot verksamt dmne som overstiger 0,01 mg/kg.

Dessa nivéer ska faststdllas genom allmént vedertagna standardiserade analysmetoder.

3. Med avvikelse fran punkt 2 ska de grinsvirden for resthalter som anges i bilaga II tillimpas pd de verksamma
dmnen som fortecknas i den bilagan.
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4. Livsmedel for speciella medicinska dndamdl som har utvecklats for att tillgodose spddbarns och smabarns
ndringsbehov fir endast framstillas av jordbruksprodukter som framstillts utan anvandning av vixtskyddsmedel som
innehdller de verksamma dmnen som fortecknas i bilaga IIL.

Vid kontroller anses dock vixtskyddsmedel som innehdller verksamma dmnen som fortecknas i bilaga III inte ha
anvants, om resthalterna av dessa inte overstiger 0,003 mg/kg.

5. De resthaltsnivder som avses i punkterna 2, 3 och 4 ska tillimpas pé livsmedel for speciella medicinska dndamal
som salufors konsumtionsfirdiga eller som ar konsumtionsfirdiga efter tillredning enligt tillverkarens anvisningar.

Artikel 4
Livsmedlets beteckning

Beteckningen for livsmedel for speciella medicinska dndamal ska vara den som anges i bilaga IV.

Artikel 5
Sirskilda krav avseende livsmedelsinformation

1. Om inte annat foreskrivs i denna forordning ska livsmedel for speciella medicinska dndamal uppfylla kraven i
forordning (EU) nr 1169/2011.

2. Utover de obligatoriska uppgifter som anges i artikel 9.1 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska foljande ytterligare
uppgifter vara obligatoriska for livsmedel for speciella medicinska dndamal:

a) En uppgift om att produkten ska anvindas under medicinsk 6vervakning.
b) En uppgift om huruvida produkten ar laimplig som enda niringskilla.
¢) Vid behov, en uppgift om att produkten ar avsedd for en viss aldersgrupp.

d) Vid behov, en uppgift om att intag av produkten innebdr en hilsorisk for personer som inte lider av den sjukdom,
den dkomma eller det medicinska tillstind som produkten ar avsedd for.

e) Uppgiften "For kostbehandling av ...” dir det tomma utrymmet ska fyllas i med namnet pd den sjukdom, den
dkomma eller det medicinska tillstdind som produkten ar avsedd for.

f) Vid behov, en uppgift om limpliga forsiktighetsdtgirder och kontraindikationer.

g) En beskrivning av de egenskaper och/eller kidnnetecken som gor produkten sirskilt anvidndbar i relation till den
sjukdom, den dkomma eller det medicinska tillstind som produkten dr dmnad for att anvindas till, sdrskilt, i
forekommande fall pd grund av sirskild beredning och framstillning, vilka niringsimnen som har okats eller
minskats, tagits bort eller pd annat sitt 4ndrats samt om motivet for att anvinda produkten.

h) Vid behov, en varning om att produkten inte dr avsedd for parenteralt bruk.

i) Vid behov anvisningar for korrekt tillredning, anvindning och lagring av produkten efter det att forpackningen har
brutits.

Uppgifterna i led a—d bor foregds av anmirkningen "Viktig information” eller likvirdigt uttryck.

3. Aven artikel 13.2 och 13.3 i férordning (EU) nr 1169/2011 ska tillimpas p4 de ytterligare obligatoriska uppgifter
som avses i punkt 2 i denna artikel.
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Artikel 6
Sirskilda krav avseende niringsdeklarationer

1. Utover den information som avses i artikel 30.1 i férordning (EU) nr 1169/2011, ska de obligatoriska uppgifterna
i ndringsdeklarationen for livsmedel f6r speciella medicinska dndamél omfatta foljande:

a) En uppgift om mingden av samtliga mineraler och vitaminer som fortecknas i bilaga I till denna forordning och som
ingdr i produkten.

b) En uppgift om méingden proteiner, kolhydrater, fett och/eller andra niringsimnen och deras bestandsdelar, om dessa
uppgifter dr nodvindiga for att produkten ska kunna anvindas pa ritt sitt.

¢) Information om produktens osmolalitet eller osmolaritet, dir sé dr lampligt.
d) Information om ursprunget for och arten av det protein och/eller proteinhydrolysat som produkten innehéller.

2. Med avvikelse fran artikel 30.3 i férordning (EU) nr 1169/2011 far uppgifterna i den obligatoriska niringsdekla-
rationen for livsmedel f6r speciella medicinska dndamal inte upprepas i mirkningen.

3. Naringsdeklarationen ska vara obligatorisk for alla livsmedel for speciella medicinska dndamal, oavsett storleken pd
forpackningens eller behéllarens storsta yta.

4. Artiklarna 31-35 i férordning (EU) nr 1169/2011 ska tillimpas pé alla niringsimnen som inkluderas i ndringsdek-
larationer for livsmedel for speciella medicinska dandamal.

5. Med avvikelse frdn artikel 31.3 i forordning (EU) nr 1169/2011 ska energivirdet och mangden ndringsimnen i
livsmedel for speciella medicinska dndamél vara den mingd som finns i livsmedlet vid forsdljning och, dir sd ar
lampligt, den mingd som finns i livsmedlet ndr det 4r klart for anvdndning efter tillredning enligt tillverkarens
instruktioner.

6. Med avvikelse frdn artikel 32.3 och 32.4 i férordning (EU) nr 1169/2011 fir energivirdet och mingden
ndringsdmnen i livsmedel for speciella medicinska dndamal inte uttryckas i procent av det referensintag som anges i
bilaga XIII till den forordningen.

7. De uppgifter i niringsdeklarationen for livsmedel for speciella medicinska dndamal som inte fortecknas i bilaga XV
till forordning (EU) nr 1169/2011 ska anges efter den mest relevanta posten, som de tillhor eller ar bestdndsdelar av,
fran den bilagan.

Uppgifter som inte fortecknas i bilaga XV till forordning (EU) nr 1169/2011 och som inte tillhor eller inte dr en
bestndsdel av ndgon av de poster som fortecknas i den bilagan ska anges i niringsdeklarationen efter den sista posten
fran den bilagan.

Uppgiften om maingden natrium ska std tillsammans med ovriga mineraler och kan upprepas vid uppgiften om
saltinnehall pé foljande satt "Salt: X g (varav natrium: Y mg)”.
Artikel 7
Niringspastienden och hilsopastienden

Det 4r inte tillatet att gora ndringspastdenden och hilsopdstdenden om livsmedel for speciella medicinska dndamal.

Artikel 8

Sirskilda krav for livsmedel for speciella medicinska indamal som har utvecklats for att tillgodose
spidbarns niringsbehov

1. Alla obligatoriska uppgifter for livsmedel f6r speciella medicinska dndamal som har utvecklats for att tillgodose
spadbarns niringsbehov ska anges pa ett sprak som konsumenterna litt kan forsta.
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2. Mirkningen och presentationen av samt reklamen for livsmedel for speciella medicinska dndamal vilka har
utvecklats for att tillgodose spadbarns ndringsbehov fér inte innehalla bilder av spadbarn eller andra bilder eller text som
kan idealisera anvindningen av produkten.

Mirkningen far dock ha grafiska framstillningar som gor det latt att identifiera produkten och som visar hur den ska
tillredas.

3. Mirkningen och presentationen av samt reklamen for livsmedel for speciella medicinska dndamdl som har
utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov ska utformas pd ett sddant sitt att konsumenter tydligt kan skilja
mellan sddana produkter och modersmjolksersittning och tillskottsndring, sarskilt vad giller val av text, bilder och
farger, for att undvika eventuella risker for sammanblandning.

4.  Reklam for livsmedel for speciella medicinska 4ndamél vilken har utvecklats for att tillgodose spadbarns
niringsbehov ska begrinsas till publikationer som &r sarskilt inriktade pd spadbarnsvard och till vetenskapliga
publikationer.

Medlemsstaterna fér ytterligare inskridnka eller forbjuda sddan reklam. Sddan reklam ska endast innehélla information av
vetenskapligt och faktiskt slag.

Det forsta och andra stycket ska inte pdverka spridningen av information som uteslutande &r avsedd for hilso- och
sjukvardspersonal.

5. Vad giller livsmedel for speciella medicinska dandamél som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov
far det inte forekomma butiksannonsering, utdelning av gratisprover eller andra siljfrimjande atgarder riktade direkt till
konsumenten i butiksledet, sdsom sdrskilda skyltningar, rabattkuponger, bonuserbjudanden, siljkampanjer, lockvaror och
kombinationserbjudanden.

6.  Tillverkare och distributorer av livsmedel for speciella medicinska dndamal som har utvecklats for att tillgodose
spadbarns ndringsbehov fir inte tillhandahélla gratisprover eller lagprisprodukter eller 6vrig presentreklam direke till
allmanheten eller till gravida kvinnor, modrar eller dessas familjemedlemmar.

Artikel 9

Anmilan

Nir livsmedelsforetagare slapper ut livsmedel for speciella medicinska dndamdl p& marknaden ska de anmila detta till
den behoriga myndigheten i de medlemsstater dir produkten i frdga salufors genom att skicka in den etikett som
anvands for produkten, tillsammans med eventuell annan information som myndigheten rimligen kan begira for att
faststilla att produkten uppfyller kraven i denna foérordning, sdvida inte en medlemsstat beviljar livsmedelsforetagaren
undantag frin skyldigheten i enlighet med ett nationellt system som garanterar en effektiv offentlig kontroll av
produkten i fraga.

Artikel 10

Direktiv 1999/21/EG

I enlighet med artikel 20.4 i forordning (EU) nr 609/2013 ska direktiv 1999/21/EG upphora att gilla med verkan frin
den 22 februari 2019. Direktiv 1999/21/EG ska dock fortsitta att tillimpas fram till den 21 februari 2020 pé livsmedel
for speciella medicinska dndamél som har utvecklats for att tillgodose spidbarns niringsbehov.

Hanvisningar till direktiv 1999/21/EG i andra rittsakter anses som hanvisningar till den hir férordningen i enlighet med
den tidsplan som anges i forsta stycket.
Artikel 11
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
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Den ska tillimpas fran och med den 22 februari 2019, utom nér det giller livsmedel for speciella medicinska dndamal
som har utvecklats for att tillgodose spadbarns néringsbehov, for vilka den ska tillimpas frin och med 22 februari
2020.

Vid tillimpningen av andra stycket i artikel 21.1 i férordning (EU) nr 609/2013, ska, i friga om livsmedel for speciella
medicinska dndamdl som har utvecklats for att tillgodose spidbarns niringsbehov, det senare datumet i andra stycket i
denna artikel betraktas som dagen for ikrafttradande.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdat i Bryssel den 25 september 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

KRAV PA SAMMANSATTNING ENLIGT ARTIKEL 2.3

DEL A

Livsmedel for speciella medicinska dndamil som har utvecklats for att tillgodose spidbarns niringsbehov

1. De produkter som avses i artikel 2.1 a och som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov ska
innehélla de vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 1.

2. De produkter som avses i artikel 2.1 b och som har utvecklats for att tillgodose spidbarns niringsbehov ska
innehélla de vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 1, om inte dndring av ett eller flera av dessa
ndringsdmnen kravs pa grund av produktens dndamal.

3. De produkter som avses i artikel 2.1 ¢ och som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov ska
innehalla hogst de nivder av vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 1, om inte dndring av ett eller flera av
dessa niringsimnen kréavs pd grund av produktens dndamal.

4. Om detta inte strider mot de krav som den avsedda anvindningen innebir ska de livsmedel for speciella medicinska
andamadl som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov f6lja de bestimmelser for andra niringsimnen
som giller modersmjolksersittning och tillskottsndring och som faststills i kommissionens delegerade forordning
(EU) 2016/127 ().

Tabell 1

Vitamin- och mineralvirden i livsmedel for speciella medicinska dndamdl som har utvecklats for att tillgodose
spidbarns niringsbehov

Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst Hogst Lagst Hogst
Vitaminer

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

(") Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/127 av den 25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 609/2013 vad giller sdrskilda sammansittnings- och informationskrav for modersmjolksersittning och
tillskottsnaring och vad giller informationskrav for uppfodning av spadbarn och smébarn. (Se sidan 1 i detta nummer av EUT.)
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Per 100 kJ Per 100 kcal

Lagst Hogst Lagst Hogst
Vitamin B,, (1g) 0,02 0,12 0,1 0,5
Pantotensyra (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotin (ug) 0,24 4,8 1 20
Vitamin E (mg a-to- 0,14 1,2 0,6 5
koferol) (¥)

Mineraler

Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Kalcium (mg) () 12 60 50 250
Fosfor (mg) (%) 6 24 25 100
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jarn (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Zink (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Koppar (ug) 14,3 29 60 120
Jod (ug) 3,6 8,4 15 35
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Krom (ng) — 2,4 — 10
Molybden (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 47,8 — 200

)

R R N R

Totalfosfor.

Fardigbildad vitamin A, RE = all-trans-retinolekvivalent.
Fardigbildat niacin.

Kostfolatekvivalent (DFE): 1 pg DFE = 1 pg kostfolat = 0,6 pg folsyra fran livsmedel for speciella medicinska dndamal.
Grundat pa vitamin E-aktiviteten i RRR-a-tokoferol.
Molarférhéllandet kalcium/tillganglig fosfor far inte vara mindre dn 1,0 och inte storre dn 2,0.
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DEL B

Livsmedel for speciella medicinska indamél utom sidana som har utvecklats for att tillgodose spidbarns

niringsbehov

1. De produkter som avses i artikel 2.1 a utom sddana som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov ska
innehdlla de vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 2.

2. De produkter som avses i artikel 2.1 b utom sddana som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov ska
innehdlla de vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 2, om inte dndring av ett eller flera av dessa
ndringsdmnen krivs pa grund av produktens dndamal.

3. De produkter som avses i artikel 2.1 ¢ utom sddana som har utvecklats for att tillgodose spadbarns niringsbehov ska
innehélla hogst de nivder av vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 2, om inte dndring av ett eller flera av
dessa ndringsimnen kravs pd grund av produktens dndamal.

Tabell 2

Vitamin- och mineralvirden i livsmedel fér speciella medicinska indamdl utom sidana som har utvecklats fér
att tillgodose spidbarns niringsbehov

Per 100 kJ Per 100 kcal
Lagst Hogst Lagst Hogst
Vitaminer

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

fettsyror uttryckt som
linolsyra, men under
inga omstdndigheter
mindre dn 0,1 mg
per 100 tillgingliga
kJ

fettsyror uttryckt som
linolsyra, men under
inga omstandigheter
mindre 4n 0,5 mg
per 100 tillgingliga
keal
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Per 100 kJ Per 100 kcal
Ligst Hogst Ligst Hogst
Mineraler

Natrium (mg) 7,2 42 30 175
Klorid (mg) 7,2 42 30 175
Kalium (mg) 19 70 80 295
Kalcium (mg) 8,4/12 (1) 42/60 (1) 35/50 (1) 175/250 ()
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnesium (mg) 1,8 6 7,5 25
Jarn (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Koppar (ug) 15 125 60 500
Jod (ug) 1,55 8,4 6,5 35
Selen (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Krom (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molybden (g) 0,84 43 3,5 18
Fluorid (mg) — 0,05 — 0,2

(") For produkter avsedda for barn i dldern 1-10 &r.
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BILAGA 11

FORTECKNING OVER DE VERKSAMMA AMNEN SOM AVSES I ARTIKEL 3.3

Amnets kemiska namn Grénsvirde for resthalter

(mgfkg)

Kadusafos 0,006

Demeton-S-metyl/demeton-S-metylsulfon/oxydemetonmetyl (var for sig eller i 0,006

kombination, uttryckt som demeton-S-metyl)

Etoprofos 0,008

Fipronil (summan av fipronil och fipronil-desulfinyl, uttryckt som fipronil) 0,004

Propineb/propylentiourea (summan av propineb och propylentiourea) 0,006

BILAGA III

FORTECKNING OVER DE VERKSAMMA AMNEN SOM AVSES I ARTIKEL 3.4

Amnets kemiska namn (resthaltsdefinition)

Aldrin och dieldrin, uttryckt som dieldrin

Disulfoton (summan av disulfoton, disulfoton sulfoxid och disulfoton sulfon, uttryckt som disulfoton)
Endrin

Fensulfotion (summan av fensulfotion, dess syreanalog och motsvarande sulfoner, uttryckt som fensulfotion)
Fentin, uttryckt som trifenyltenn-katjon

Haloxifop (summan av haloxifop, dess salter och estrar inklusive konjugat, uttryckt som haloxifop)
Heptaklor och trans-heptaklorepoxid, uttryckt som heptaklor

Hexaklorbensen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (summan av terbufos, dess sulfoxid och sulfon, uttryckt som terbufos)
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BILAGA IV

FORTECKNING OVER DE BETECKNINGAR SOM AVSES I ARTIKEL 4

Livsmedel for speciella medicinska dndamaél ska betecknas pa foljande vis:
— P4 bulgariska: "Xparu 3a crieuvanay MenuumHCKH uemn”.

— Pa spanska: "Alimento para usos médicos especiales”.

— P4 tjeckiska: "Potravina pro zvlastni 1ékarské acely”.

— P4 danska: "Fedevare til sarlige medicinske formal”.

— P4 tyska: "Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diat)”.
— P4 estniska: "Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit”.
— P4 grekiska: "Tpogipa yia edikoUs 1atpikovg okomoug”.

— Pa engelska: "Food for special medical purposes”.

— P4 franska: "Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales”.
— Pa kroatiska: "Hrana za posebne medicinske potrebe”.

— P4 italienska: "Alimento a fini medici speciali”.

— P4 lettiska: "Tpasiem mediciniskiem nolitkiem paredzéta partika”.

— P4 litauiska: "Specialios medicininés paskirties maisto produktai”.

— Pa ungerska: "Specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer”.

— P4 maltesiska: "Tkel ghal skopijiet medici specjali”.

— Pa nederldndska: "Voeding voor medisch gebruik”.

— P& polska: "Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego”.

— Pa portugisiska: "Alimento para fins medicinais especificos”.

— P4 ruminska: "Alimente destinate unor scopuri medicale speciale”.

— P4 slovakiska: "Potraviny na osobitné lekdrske ticely”.

— P4 slovenska: "Zivila za posebne zdravstvene namene”.

— P4 finska: “Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)”.

— P4 svenska: "Livsmedel for speciella medicinska dndamal”.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/ 129
av den 1 februari 2016

om indring av forordning (EU) nr 37/2010 vad giller substansen renat, halvfast extrakt frin
Humulus lupulus L. som innehéller ungefir 48 procent betasyra (som kaliumsalt)

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsfor-
faranden for att faststilla grinsvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om
upphivande av rddets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG
och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 ('), sdrskilt artikel 14 jamford med artikel 17,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttrande, avgivet av kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 17 i forordning (EG) nr 470/2009 ska grinsvirden for hogsta tillitna resthalter (nedan kallade
MRL-vérden) for farmakologiskt aktiva substanser som &r avsedda att i unionen anvindas i veterinirmedicinska
lakemedel for livsmedelsproducerande djur eller i biocidprodukter som anvinds vid djurhdllning faststillas i en
forordning.

(2)  TItabell 1 i bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 (%) anges farmakologiskt aktiva substanser och
deras klassificering med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel.

(3)  Renat, halvfast extrakt frin Humulus lupulus L. som innehdller ungefir 48 procent betasyra (som kaliumsalt) ingar
inte i den tabellen.

(4)  En ansokan om att MRL-virden ska faststillas for renat, halvfast extrakt frin Humulus lupulus L. som innehaller
ungefir 48 procent betasyra (som kaliumsalt) i honung har limnats in till Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA).

(5)  EMA anser med stod av yttrandet frin kommittén for veterinirmedicinska likemedel att ett MRL-vérde f6r renat,
halvfast extrakt frin Humulus lupulus L. som innehaller ungefir 48 procent betasyra (som kaliumsalt) i honung
inte behover faststillas for att skydda manniskors halsa.

(6)  Enligt artikel 5 i férordning (EG) nr 470/2009 ska EMA overviga att tillimpa de MRL-virden som faststillts for
en farmakologiskt aktiv substans for ett visst livsmedel pa ett annat livsmedel som hérror frin samma djurslag,
eller de MRL-virden som faststillts for en farmakologiskt aktiv substans for ett eller flera djurslag pd andra
djurslag.

(7)  Med tanke pd att resthalter i honung inte genomgér de metaboliska processer som de eventuellt skulle genomga i
andra livsmedel av animaliskt ursprung ansdg EMA att man inte bor extrapolera slutsatsen om behovet av MRL-
virden for renat, halvfast extrakt frin Humulus lupulus L. som innehdller ungefir 48 procent betasyra (som
kaliumsalt).

(8)  Forordning (EU) nr 37/2010 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for veterinir-
medicinska likemedel.

() EUTL152,16.6.2009,s.11.
(*) Kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella

tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 1 februari 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

BILAGA

I tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010 ska en post for foljande substans inforas i alfabetisk ordning:

Andra bestimmelser (i
Farmakologiskt aktiv Restmarkér Djurslag MRL Malviv- enlighfﬁt med.artikel 14.7 1 Terapeutis.k klassifi-
substans nader forordning (EG) cering
nr 470/2009)

"Renat, halvfast extrakt EJ TILLAMP- | Bin MRL-virde | Honung INGEN UPPGIFT Antiparasitmedel/
fran Humulus lupulus L. LIGT krivs inte Medel mot ektopara-
som innehdller ungefir siter”
48 procent betasyra (som
kaliumsalt)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/ 130
av den 1 februari 2016

om anpassning till den tekniska utvecklingen av radets forordning (EEG) nr 3821/85 om
firdskrivare vid vigtransporter

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 3821/85 av den 20 december 1985 om firdskrivare vid vdgtransporter ('),
sarskilt artikel 17, och

av foljande skal:

(1) 1 bilaga IB till forordning (EEG) nr 3821/85 faststdlls tekniska specifikationer for konstruktion, provning,
installation och besiktning av digitala fardskrivare.

(2)  Genom kommissionens férordning (EG) nr 68/2009 (%) infordes en adapter som en tillfillig 16sning till och med
den 31 december 2013, for att gora det mojligt att i fordon i kategorierna M1 och N1 installera firdskrivare i
overensstimmelse med bilaga IB till forordning (EEG) nr 3821/85.

(3)  Genom kommissionens forordning (EU) nr 1161/2014 (}) dndrades forordning (EEG) nr 3821/85 i syfte att
forlinga giltighetstiden for adaptern fram till och med den 31 december 2015.

(4)  Forordning (EEG) nr 3821/85 har ersatts av Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) nr 165/2014 (). I
enlighet med artikel 46 i forordning (EU) nr 165/2014 fortsitter dock bestimmelserna i forordning (EEG)
nr 3821/85, inbegripet dess bilaga IB, att gilla under en Overgingsperiod fram till det datum da de
genomférandeakter som avses i forordning (EU) nr 165/2014 borjar gilla.

(5) I skal 5 i forordning (EU) nr 165/2014 faststills att kommissionen kommer att Overvdga att forlinga
giltighetstiden for adaptern ndr det giller fordon i kategorierna M1 och N1 fram till 2015 och fortsitta anstrang-
ningarna for att hitta en langsiktig l6sning for fordon i kategorierna M1 och N1 foére 2015.

(6) I kommissionens meddelande till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén med titeln Digitala fardskrivare: Fardplan for framtida verksamhet (°), som atfoljde forslaget till
forordning (EU) nr 165/2014, forutses att det kommer att beh6vas tva ar for att utarbeta och anta bilagor och
tilligg efter antagandet av férordning (EU) nr 165/2014.

(7)  En permanent l6sning angdende adaptern bor faststillas i tekniska specifikationer kopplade till genomforandet av
forordning (EU) nr 165/2014. I enlighet med principen om berittigade forvintningar bor mojligheten att
anvinda adaptrar i fordon av kategorierna M1 och N1 forldngas dtminstone tills de tekniska specifikationerna har
antagits genom genomforandeakter.

(8)  De dtgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin den kommitté som inrattats genom
artikel 42 i férordning (EU) nr 165/2014.

(') EGTL370,31.12.1985,s. 8.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 68/2009 av den 23 januari 2009 om anpassning for nionde gangen till den tekniska utvecklingen av
radets férordning (EEG) nr 3821/85 om firdskrivare vid vagtransporter (EUT L 21, 24.1.2009, s. 3).

(®) Kommissionens férordning (EU) nr 1161/2014 av den 30 oktober 2014 om anpassning till den tekniska utvecklingen av rddets
férordning (EEG) nr 3821/85 om fardskrivare vid vigtransporter (EUT L 311, 31.10.2014, 5. 19).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 165/2014 av den 4 februari 2014 om firdskrivare vid végtransporter, om
upphédvande av rddets forordning (EEG) nr 3821/85 om fardskrivare vid vagtransporter och om é4ndring av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 561/2006 om harmonisering av viss sociallagstiftning pd vigtransportomréddet (EUT L 60, 28.2.2014, s. 1).

() KOM(2011) 454 slutlig.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga IB till rddets forordning (EEG) nr 3821/85 ska dndras pd f6ljande sitt:

I del 1, Definitioner, led rr forsta strecksatsen ska datumet ”31 december 2015” ersittas med ”31 december 2016”.
Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 1 februari 2016.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/ 131
av den 1 februari 2016

om godkinnande av C(M)ITMIT (3:1) som existerande verksamt imne for anvindning i
biocidprodukter f6r produkttyperna 2, 4, 6, 11, 12 och 13

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1) 1 kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 (3 faststills en forteckning over existerande
verksamma dmnen som ska utvdrderas for att eventuellt godkdnnas for anviandning i biocidprodukter. I
forteckningen ingdr C(M)IT/MIT (3:1).

(2)  CMIT/MIT (3:1) har utvirderats i enlighet med artikel 16.2 i Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG (?)
for anvindning i produkttyp 2, desinfektionsmedel och ovriga biocidprodukter for privat anvindning och for
anvindning inom den offentliga hilso- och sjukvarden, produkttyp 4, desinfektionsmedel for ytor som kommer i
kontakt med livsmedel och djurfoder, produkttyp 6, konserveringsmedel for burkforpackade produkter,
produkttyp 11, skyddsmedel for kylvattens- och processystem, produkttyp 12, slembekimpningsmedel, samt
produkttyp 13, skyddsmedel for vitskor som anvinds vid metallbearbetning, som definieras i bilaga V till det
direktivet och som motsvarar produkttyperna 2, 4, 6, 11, 12 respektive 13 sdsom de definieras i bilaga V till
forordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Frankrike utsdgs till utvirderande behérig myndighet och éverlimnade bedémningsrapporterna tillsammans med
sina rekommendationer till kommissionen den 19 oktober 2011, den 27 november 2012 och den 22 april 2013
i enlighet med artikel 14.4 och 14.6 i kommissionens férordning (EG) nr 1451/2007 (%).

(4)  Kommittén for biocidprodukter avgav i enlighet med artikel 7.1 b i delegerad forordning (EU) nr 1062/2014
Europeiska kemikaliemyndighetens yttranden den 5 februari, den 14 april och den 17 juni 2015, med beaktande
av den utvirderande behoriga myndighetens slutsatser.

(5)  Enligt yttrandena kan biocidprodukter som anvinds for produkttyperna 2, 4, 6, 11, 12 samt 13 och som
innehdller CM)IT/MIT (3:1) forvintas uppfylla villkoren i artikel 5 i direktiv 98/8/EG, forutsatt att vissa
anvindningsvillkor uppfylls.

(6)  CMIT/MIT (3:1) bor darfor godkinnas for anviandning i biocidprodukter for produkttyperna 2, 4, 6, 11, 12
och 13, forutsatt att vissa specifikationer och villkor uppfylls.

(7)  For anvdndningen i produkttyp 4 omfattade utvirderingen inte biocidprodukter som innehaller C(M)IT/MIT (3:1)
och som ingdr i material och varor avsedda att direkt eller indirekt komma i kontakt med livsmedel i den mening
som avses i artikel 1.1 i Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1935/2004 (*). Sddana material kan
kriva att det faststills gransvirden for specifik migration till livsmedel, i enlighet med artikel 5.1 e i den
forordningen. Godkinnandet bor dirfor inte omfatta sidan anvindning, sivida inte kommissionen har faststillt
sddana grinsvirden eller det i enlighet med den férordningen har faststillts att sddana grinsvirden inte dr
nodvindiga.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet for en systematisk granskning
av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr528/2012 (EUTL 294,10.10.2014,s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL123,24.4.1998,s.1).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den 4 december 2007 om andra fasen av det tiodriga arbetsprogram som avses i
artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om utslippande av biocidprodukter p& marknaden (EUT L 325,
11.12.2007,s. 3).

¢) Europaparlamen)tets och rédets férordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).
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(8)  Eftersom C(M)IT/MIT (3:1) uppfyller kriterierna for att klassificeras som hudsensibiliserande dmne i kategori 1
enligt definitionen i bilaga I till Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 (!), bor behandlade
varor som behandlats med eller innehdller CMM)IT/MIT (3:1) markas pd lampligt sitt ndr de slipps ut pd
marknaden.

(9)  En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne godkinns, sd att berorda parter kan vidta de forberedande
atgarder som behovs for att uppfylla de nya kraven.

(10) De étgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

C(M)IT/MIT (3:1) godkdnns som verksamt dmne for anviandning i biocidprodukter for produkttyperna 2, 4, 6, 11, 12
och 13, forutsatt att de specifikationer och villkor som anges i bilagan ar uppfyllda.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 1 februari 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt 4ndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).



BILAGA
. [UPAC-namn Det verksamma dmnets Datum for Godk‘a'.nnan- Produkt- s .
Trivialnamn s . - deperioden Sarskilda villkor
Identifikationsnummer minsta renhetsgrad (') godkinnande loper ut typ
C(MIT/MIT (3:1) | IUPAC-namn: 579 glkg (teoretiskt 1 juli 2017 30 juni 2 Produktbeddmningen ska sarskilt ta hinsyn till exponeringar, risker och effek-
beriknad torrvikt) 2027 tivitet som har samband med ndgot av de anvidndningsomrdden som ingdr i

Reaktionsblandning av
5-kloro-2-metyl-2H-
isotiazol-3-on och 2-
metyl-2H-isotiazol-3-
on (3:1)

EG-nr: ¢j tilldelat
CAS-nr: 55965-84-9

Det verksamma dmnet
tillverkas som ett tek-
niskt koncentrat (TK)
med olika l6sningsme-
del och stabilisatorer

en ansokan om godkidnnande, men som inte ingick i riskbedomningen av det
verksamma dmnet pd unionsniva.

For godkdnnanden av biocidprodukter ska f6ljande villkor vara uppfyllt:

For yrkesmissiga anviandare ska sikra driftsrutiner och limpliga organisato-
riska dtgirder faststillas. Produkterna ska anvindas med limplig personlig
skyddsutrustning nir exponeringen inte kan minskas till en godtagbar niva
pa andra sitt.

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska féljande villkor vara
uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med eller
innehaller CMM)IT/MIT (3:1) sldpps ut pd marknaden ska se till att den be-
handlade varans etikett innehdller den information som fortecknas i arti-
kel 58.3 andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

Produktbeddmningen ska sirskilt ta hinsyn till exponeringar, risker och effek-
tivitet som har samband med ndgot av de anvidndningsomrdden som ingér i
en ansokan om godkidnnande, men som inte ingick i riskbedomningen av det
verksamma dmnet pd unionsniva.

For godkdnnande av biocidprodukter ska féljande villkor vara uppfyllda:

1. For yrkesmissiga anvindare ska sikra driftsrutiner och limpliga organisa-
toriska dtgdrder faststillas. Produkterna ska anvindas med lamplig person-
lig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan minskas till en godtagbar
niva pé andra sitt.

2. Med hinsyn till de risker som har identifierats for yrkesmassiga anvindare
ska tillsdttning av biocidprodukter endast ske med hjilp av automatiska
system, sdvida det inte kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar
niva pd andra sitt.

05/sT 1

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysedoing

910C'C'C



Trivialnamn

IUPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (1)

Datum for
godkinnande

Godkannan-
deperioden
loper ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

3. For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller foder ska beho-
vet av att faststdlla nya eller att dndra befintliga gransvirden (MRL-virden)
i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 470/2009 (3) eller Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 396/2005 (°) kontrolleras, och varje limplig riskbegrinsande dtgard ska
vidtas for att sikerstdlla att gillande gransvirden inte Gverskrids.

4. Produkter fr inte ingd i material och varor avsedda att komma i kontakt
med livsmedel i den mening som avses i artikel 1.1 i férordning (EG)
nr 1935/2004, savida inte kommissionen har faststillt grinsvirden for
specifik migration av C(M)IT/MIT (3:1) till livsmedel eller det i enlighet
med den férordningen har faststillts att sddana grinsvirden inte dr nod-
vindiga.

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska féljande villkor vara
uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med eller
innehaller CMM)IT/MIT (3:1) sldpps ut pd marknaden ska se till att den be-
handlade varans etikett innehdller den information som fortecknas i arti-
kel 58.3 andra stycket i férordning (EU) nr 528/2012.

Produktbeddmningen ska sirskilt ta hinsyn till exponeringar, risker och effek-
tivitet som har samband med ndgot av de anvidndningsomrdden som ingér i
en ansokan om godkidnnande, men som inte ingick i riskbedomningen av det
verksamma dmnet pd unionsniva.

For godkdnnande av biocidprodukter ska féljande villkor vara uppfyllda:

1. For industriella eller yrkesmissiga anvindare ska sikra driftsrutiner och
lampliga organisatoriska dtgarder faststillas. Produkterna ska anvindas
med lamplig personlig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan mins-
kas till en godtagbar niva pé andra sitt.

2. Med hinsyn till miljoriskerna far biocidprodukter inte godkinnas for kon-
servering av flytande massa- och pappersbehandlingsmedel, sdvida det inte
kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar niva.

910T°C'C

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing

15/sT 1



Trivialnamn

IUPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (1)

Datum for
godkinnande

Godkannan-
deperioden
loper ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska féljande villkor vara
uppfyllda:

1. Med hidnsyn till de risker som har identifierats for manniskors hilsa far
blandningar som behandlats med eller innehéller C(M)IT/MIT (3:1) och
som slapps ut pd marknaden for anvindning av allminheten inte innehélla
C(M)IT/MIT (3:1) i en koncentration som medfor klassificering som hud-
sensibiliserande, sdvida inte exponering kan undvikas pd andra sitt dn ge-
nom personlig skyddsutrustning.

2. Med hinsyn till de risker som har identifierats for méinniskors hélsa far
flytande tvitt- och rengéringsmedel som behandlats med eller innehéller
C(M)IT/MIT (3:1) och som sldpps ut pd marknaden for anvindning av yr-
kesmissiga anvindare inte innehdlla C(M)IT/MIT (3:1) i en koncentration
som medfor klassificering som hudsensibiliserande, sdvida inte exponer-
ingen kan undvikas pa andra sdtt 4n genom personlig skyddsutrustning.

3. Med hidnsyn till de risker som har identifierats for méanniskors hilsa far
blandningar som behandlats med eller innehéller CIM)IT/MIT (3:1), utover
flytande tvitt- och rengéringsmedel, och som slipps ut pd marknaden for
anvindning av allminheten, inte innehdlla C(M)IT/MIT (3:1) i en koncen-
tration som medfor klassificering som hudsensibiliserande, sdvida inte ex-
ponering kan undvikas, till exempel genom personlig skyddsutrustning.

4. Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med
eller innehdller C(M)IT/MIT (3:1) sldpps ut pd marknaden ska se till att
den behandlade varans etikett innehéller den information som fortecknas i
artikel 58.3 andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

11

Produktbedomningen ska sirskilt ta hansyn till exponeringar, risker och effek-
tivitet som har samband med ndgot av de anvidndningsomrdden som ingér i
en ansokan om godkidnnande, men som inte ingick i riskbedomningen av det
verksamma dmnet pd unionsniva.

For godkdnnande av biocidprodukter ska féljande villkor vara uppfyllda:

1. For yrkesmissiga anvindare ska sikra driftsrutiner och limpliga organisa-
toriska atgdrder faststillas. Produkterna ska anvindas med limplig person-
lig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan minskas till en godtagbar
niva pé andra sitt.

7s/st 1

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysedoing

910C'C'C



Trivialnamn

IUPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (1)

Datum for
godkinnande

Godkannan-
deperioden
loper ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

2. Med hinsyn till de miljorisker som har identifierats fir produkterna inte
godkinnas for skydd av fotografisk bearbetningsvitska, skydd av 16sning
for behandling av trd samt for anvindning i stora, 6ppna cirkulerande kyl-
system, sdvida det inte kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar
niva.

3. Med hidnsyn till de miljorisker som har identifierats och sdvida det inte
kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar nivéd ska det pa etiket-
ter och, i forekommande fall, sikerhetsdatablad for produkter anges fol-
jande:

a) For anvindning i smd, 6ppna cirkulerande kylsystem ska riskbegran-
sande atgdrder vidtas for att minska den direkta kontamineringen av
marklevande organismer genom nedfall fran luften.

b) For andra anvdndningsomrdden dn de som specificeras under villkor
nr 2 ska spillvatten som sldpps ut frdn anldggningarna ga till ett av-
loppsreningsverk.

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska féljande villkor vara
uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med eller
innehaller CM)IT/MIT (3:1) sldpps ut pd marknaden ska se till att den be-
handlade varans etikett innehdller den information som fortecknas i arti-
kel 58.3 andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

12

Produktbedomningen ska sdrskilt ta hansyn till exponeringar, risker och effek-
tivitet som har samband med ndgot av de anvidndningsomrdden som ingdr i
en ansokan om godkidnnande, men som inte ingick i riskbedomningen av det
verksamma dmnet pd unionsniva.

For godkinnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara uppfyllda:

1. For yrkesmissiga anvindare ska sikra driftsrutiner och limpliga organisa-
toriska dtgirder faststdllas. Produkterna ska anvindas med limplig person-
lig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan minskas till en godtagbar
niva péd andra sitt.

910T°C'C

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing
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Trivialnamn

IUPAC-namn
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (1)

Datum for
godkinnande

Godkannan-
deperioden
loper ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

2. Med hinsyn till de miljorisker som har identifierats far produkter inte god-
kdnnas for anvandning pd offshore-anliggningar, savida det inte kan visas
att riskerna kan minskas till en godtagbar niva.

3. Med hinsyn till de risker som har identifierats for méanniskors hilsa ska
det pé etiketter eller sikerhetsdatablad for produkter som ar godkinda for
anviandning pd offshore-anldggningar anges att borrhalsvitska inte far in-
nehdlla CM)IT/MIT (3:1) i en koncentration som medfor klassificering
som hudsensibiliserande, sdvida inte sikra driftsrutiner och limpliga orga-
nisatoriska atgdrder kan faststillas for arbetstagare.

4. Med hinsyn till de miljorisker som har identifierats, ska det pa etiketter el-
ler sikerhetsdatablad for produkter som 4r godkinda for anvindning i
pappersbruk anges att det kravs limplig utspddning av det industriella ut-
slappet fran anldggningarna i vattendrag efter mekanisk eller kemisk be-
handling eller efter behandling i ett avloppsreningsverk, sdvida det inte
kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar nivd pa andra sitt.

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska foljande villkor vara
uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med eller
innehéller C(M)IT/MIT (3:1) sldpps ut pd marknaden ska se till att den be-
handlade varans etikett innehdller den information som fortecknas i arti-
kel 58.3 andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

13

Produktbedémningen ska sirskilt ta hdnsyn till exponeringar, risker och effek-
tivitet som har samband med ndgot av de anvindningsomraden som ingar i
en ansokan om godkdnnande, men som inte ingick i riskbedomningen av det
verksamma dmnet pd unionsniva.

For godkidnnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara uppfyllda:

1. For yrkesmdssiga anvindare ska sikra driftsrutiner och limpliga organisa-
toriska dtgdrder faststillas. Produkterna ska anvindas med lamplig person-
lig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan minskas till en godtagbar
nivd pd andra sitt.

2. Med hidnsyn till de risker som har identifierats for yrkesmassiga anviandare
ska tillsattning av produkterna till metallbearbetningsvitskor ske halvauto-
matiskt eller automatiskt, sdvida det inte kan visas att riskerna kan mins-
kas till en godtagbar niva pé andra sitt.

yslsT 1

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysedoing
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IUPAC-namn

Trivialnamn o1
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (1)

Datum for
godkinnande

Godkannan-
deperioden
loper ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

3. Med hinsyn till de risker som har identifierats for yrkesméssiga anvindare
ska det pd etiketter och, i forekommande fall, sikerhetsdatablad anges att
produkterna inte fir anvindas i metallbearbetningsvitskor i en koncentra-
tion som medfor klassificering som hudsensibiliserande, sdvida det inte
kan visas att riskerna kan minskas till en godtagbar niva pa andra sitt.

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska foljande villkor vara
uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med eller
innehaller CMM)IT/MIT (3:1) sldpps ut pd marknaden ska se till att den be-
handlade varans etikett innehéller den information som fortecknas i arti-
kel 58.3 andra stycket i férordning (EU) nr 528/2012.

(') Den renhet som anges i denna kolumn dr den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som anvints for utvirderingen enligt artikel 16.2 i direktiv 98/8/EG. Det verksamma dmnet i den produkt som
slapps ut pd marknaden kan ha samma renhetsgrad eller annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade verksamma dmnet.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt
om upphivande av ridets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152,

e

)

16.6.2009, s. 11).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung
och om éndring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).

910T°C'C

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/132
av den 1 februari 2016
om faststillande av en sista dag for inlimning av ansokningar om stod for privat lagring av
griskott enligt genomférandeforordning (EU) 2015/2334
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av rddets forordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 12342007 ('), sarskilt artikel 18.2 forsta stycket led b och
andra stycket, och

av foljande skal:

(1)  Stodet for privat lagring enligt kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/2334 (3 har haft en positiv
inverkan pd marknaden f6r griskott. En ytterligare stabilisering av priserna ar att vénta.

(2)  Darfor bor stod for privat lagring av griskott inte lingre beviljas och en sista dag for inlimning av ansokningar
bor faststillas.

(3)  For att skapa rittslig sakerhet bor genomforandeforordning (EU) 2015/2334 upphiévas.

(4)  For att undvika spekulationer bor denna forordning trida i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

(5)  De édtgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn kommittén for den samlade
marknadsordningen inom jordbruket.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Sista dagen for inldimning av ansokningar om stod for privat lagring av griskott enligt genomforandeférordning (EU)
2015/2334 ska vara den 3 februari 2016.

Artikel 2
Genomférandeforordning (EU) 2015/2334 ska upphora att gilla med verkan fran och med den 3 februari 2016.

Den ska emellertid fortsitta att tillimpas for avtal som ingdtts enligt den forordningen.

Artikel 3

Denna forordning trider i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() EUTL 347,20.12.2013,s.671.
(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/2334 av den 14 december 2015 om inledande av privat lagring for griskott och
forutfaststallelse av stodbeloppet (EUT L 329, 15.12.2015, . 10).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 1 februari 2016.

Pd kommissionens vignar
For ordféranden
Phil HOGAN

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/ 133
av den 1 februari 2016

om faststillande av schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och
gronsaker

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets férordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (),

med beaktande av kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 543/2011 av den 7 juni 2011 om tillimpningsfore-
skrifter for radets forordning (EG) nr 1234/2007 vad giller sektorn for frukt och gronsaker och sektorn for bearbetad
frukt och bearbetade gronsaker (3, sérskilt artikel 136.1, och

av foljande skal:

(1) I genomforandeférordning (EU) nr 543/2011 faststills, i enlighet med resultatet av de multilaterala handelsfor-
handlingarna i Uruguayrundan, kriterierna for kommissionens faststillande av schablonvirden vid import frén
tredjeldnder, for de produkter och de perioder som anges i del A i bilaga XVI till den férordningen.

(2)  Varje arbetsdag faststills ett schablonimportvirde i enlighet med artikel 136.1 i genomforandeforordning (EU)
nr 543/2011 med hénsyn till varierande dagliga uppgifter. Denna forordning bor darfor trada i kraft samma dag
som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De schablonimportvirden som avses i artikel 136 i genomforandeférordning (EU) nr 543/2011 faststills i bilagan till
denna forordning.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 1 februari 2016.

Pd kommissionens vignar
For ordféranden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor for jordbruk och landsbygdsutveckling

(') EUTL347,20.12.2013,s. 671.
() EUTL157,15.6.2011,s. 1.
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och grénsaker

(euro/100 kg)

KN-nummer Kod for tredjeland () Schablonimportvirde
0702 00 00 EG 162,9
IL 236,2
MA 83,1
TN 85,0
TR 93,7
77 132,2
0707 00 05 MA 86,8
TR 165,2
77 126,0
0709 93 10 MA 46,9
TR 141,3
77 94,1
0805 10 20 EG 47,7
MA 61,0
TN 46,0
TR 61,0
77 53,9
0805 20 10 IL 143,7
MA 80,4
TR 102,3
77 108,8
0805 20 30, 0805 20 50, IL 128,5
0805 20 70, 0805 20 90 M 154.6
MA 115,1
TR 63,3
77 115,4
0805 50 10 TR 100,5
77 100,5
0808 10 80 CL 87,5
us 161,8
77 124,7
0808 30 90 CL 224,0
CN 57,3
TR 200,0
ZA 87,5
77 142,2

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EU) nr 1106/2012 av den 27 november 2012 om tillimpning av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 471/2009 om gemenskapsstatistik 6ver utrikeshandeln med icke-medlemsstater
vad giller uppdateringen av nomenklaturen avseende linder och territorier (EUT L 328, 28.11.2012, s. 7). Koden ZZ stér for "6vrigt
ursprung”.
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BESLUT

RADETS BESLUT (EU) 2016/134
av den 16 november 2015

om den stindpunkt som ska intas pd Europeiska unionens vignar i det stabiliserings- och

associeringsrdd som inrittats genom stabiliserings- och associeringsavtalet mellan Europeiska

gemenskaperna och deras medlemsstater, & ena sidan, och Bosnien och Hercegovina, & andra sidan,

betriffande ersittande av protokoll 2 till det avtalet, om definition av begreppet

ursprungsprodukter och om metoder for administrativt samarbete, med ett nytt protokoll, som vad

giller ursprungsregler hinvisar till den regionala konventionen om Europa-Medelhavstickande
regler om férménsursprung

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 207.4 forsta stycket jamford med
artikel 218.9,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1)  Protokoll 2 till stabiliserings- och associeringsavtalet mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater,
4 ena sidan, och Bosnien och Hercegovina, & andra sidan (') (nedan kallat avtalet) ror definitionen av begreppet
ursprungsprodukter och metoder for administrativt samarbete.

(2) 1 den regionala konventionen om Europa-Medelhavstickande regler om forménsursprung () (nedan kallad
konventionen) faststills bestimmelser om ursprunget for varor som ar foremal for handel inom ramen for de
relevanta avtalen mellan de fordragsslutande parterna. Bosnien och Hercegovina och andra deltagare frdn vistra
Balkan i stabiliserings- och associeringsprocessen uppmanades i Thessaloniki-agendan, som Europeiska radet
stillde sig bakom vid sitt mote i juni 2003, att ansluta sig till systemet for alleuropeisk diagonal ursprungskumu-
lation. De uppmanades i ett beslut av Europa—Medelhavsministerkonferensen i oktober 2007 att ansluta sig till
konventionen.

(3)  Unionen och Bosnien och Hercegovina undertecknade konventionen den 15 juni 2011 respektive den
24 september 2013.

(4)  Unionen och Bosnien och Hercegovina deponerade sina godtagandeinstrument hos depositarien for konventionen
den 26 mars 2012 respektive den 26 september 2014. Till foljd av detta tridde konventionen i enlighet med
artikel 10.3 i denna i kraft for unionen och Bosnien och Hercegovina den 1 maj 2012 respektive den
1 november 2014.

(5) I artikel 6 i konventionen anges att varje fordragsslutande part ska vidta limpliga dtgarder for att se till att
konventionen faktiskt tillimpas. For detta dndamdl bor det stabiliserings- och associeringsrdd som inrittades
genom avtalet anta ett beslut om ersittande av protokoll 2 till avtalet med ett nytt protokoll, som vad giller
ursprungsregler hinvisar till konventionen.

(6)  Europeiska unionens stdndpunkt i stabiliserings- och associeringsradet bor sdledes baseras pa det utkast till beslut
som atfoljer det hir beslutet.

(') EUTL 164, 30.6.2015,s. 2.
() EUTL 54,26.2.2013, s. 4.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den stdndpunkt som ska intas pd Europeiska unionens vignar i det stabiliserings- och associeringsrdd som inrittats
genom stabiliserings- och associeringsavtalet mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, 4 ena sidan,
och Bosnien och Hercegovina, 4 andra sidan, betriffande ersittande av protokoll 2 till det avtalet, om definition av
begreppet ursprungsprodukter och om metoder f6r administrativt samarbete, med ett nytt protokoll, som vad giller
ursprungsregler hinvisar till den regionala konventionen om Europa—Medelhavstickande regler om férmdnsursprung,
ska grundas pd det utkast till beslut frin stabiliserings- och associeringsradet som atfoljer det hér beslutet.

Unionens foretradare i stabiliserings- och associeringsrdet fir gd med pd tekniska dndringar av utkastet till
stabiliserings- och associeringsrddets beslut utan nagot ytterligare beslut av radet.

Artikel 2

Stabiliserings- och associeringsrddets beslut ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 3

Detta beslut trider i kraft samma dag som det antas.

Utfdrdat i Bryssel den 16 november 2015.

Pa radets vignar
F. MOGHERINI
Ordférande
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UTKAST TILL

BESLUT nr ... AV STABILISERINGS- OCH ASSOCIERINGSRADET EU-BOSNIEN OCH
HERCEGOVINA

av den

om ersittande av protokoll 2 till stabiliserings- och associeringsavtalet mellan Europeiska
gemenskaperna och deras medlemsstater, 4 ena sidan, och Bosnien och Hercegovina, 4 andra sidan,
om definition av begreppet ursprungsprodukter och om metoder for administrativt samarbete

STABILISERINGS- OCH ASSOCIERINGSRADET EU-BOSNIEN OCH HERCEGOVINA HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av stabiliserings- och associeringsavtalet mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, &
ena sidan, och Bosnien och Hercegovina, & andra sidan ('), sdrskilt artikel 42,

med beaktande av protokoll 2 till stabiliserings- och associeringsavtalet mellan Europeiska gemenskaperna och deras
medlemsstater, 4 ena sidan, och Bosnien och Hercegovina, & andra sidan, om definition av begreppet ursprungsprodukter
och om metoder fér administrativt samarbete, och

av foljande skal:

(1)  Tartikel 42 i stabiliserings- och associeringsavtalet mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, &
ena sidan, och Bosnien och Hercegovina 4 andra sidan (nedan kallat avtalet), hinvisas till protokoll 2 till avtalet
(nedan kallat protokoll 2), i vilket det faststills ursprungsregler och foreskrivs ursprungskumulation mellan
Europeiska unionen, Bosnien och Hercegovina, Turkiet och varje land eller territorium som deltar i Europeiska
unionens stabiliserings- och associeringsprocess.

(2)  Enligt artikel 39 i protokoll 2 fir det stabiliserings- och associeringsrdd som inrdttades genom artikel 115 i
avtalet fatta beslut om dndring av bestimmelserna i protokollet.

(3)  Tanken med den regionala konventionen om Europa—Medelhavstickande regler om férmansursprung ()
(nedan kallad konventionen) 4r att de nu gillande protokollen om ursprungsregler mellan linderna i det
Europa—Medelhavstickande omrddet ska ersittas med en enda rittsakt. Bosnien och Hercegovina och andra
deltagare frdn vistra Balkan i stabiliserings- och associeringsprocessen uppmanades i Thessaloniki-agendan, som
Europeiska rddet stillde sig bakom vid sitt méte i juni 2003, att ansluta sig till systemet for alleuropeisk diagonal
ursprungskumulation. De uppmanades i ett beslut av Europa—Medelhavsministerkonferensen i oktober 2007 att
ansluta sig till konventionen.

(4)  Europeiska unionen och Bosnien och Hercegovina undertecknade konventionen den 15 juni 2011 respektive den
24 september 2013.

(5)  Europeiska unionen och Bosnien och Hercegovina deponerade sina godtagandeinstrument hos depositarien for
konventionen den 26 mars 2012 respektive den 26 september 2014. Till foljd av detta tridde konventionen i
enlighet med artikel 10.3 i denna i kraft for Europeiska unionen och Bosnien och Hercegovina den 1 maj 2012
respektive den 1 november 2014.

(6)  Protokoll 2 bor dirfor ersittas med ett nytt protokoll som hinvisar till konventionen.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Protokoll 2 till stabiliserings- och associeringsavtalet mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, & ena
sidan, och Bosnien och Hercegovina, & andra sidan, om definition av begreppet ursprungsprodukter och om metoder for
administrativt samarbete, ska ersittas med texten i bilagan till detta beslut.

(') EUTL 164, 30.6.2015,s. 2.
() EUTL 54,26.2.2013, s. 4.
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Artikel 2
Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Det ska tillimpas frdn och med den ...

Utfardat i

Pi stabiliserings- och associeringsradets vignar
Ordférande
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BILAGA

Protokoll 2

om definition av begreppet ursprungsprodukter och om metoder for administrativt samarbete

Artikel 1
Tillimpliga ursprungsregler

1. Vid tillimpningen av detta avtal ska tilligg I och de relevanta bestimmelserna i tilligg II till den regionala
konventionen om Europa—Medelhavstickande regler om formansursprung (') (nedan kallad konventionen) gilla.

2. Alla hdnvisningar till "det relevanta avtalet” i tilligg I till konventionen och i de relevanta bestimmelserna i
tilligg 1I till denna ska anses som hénvisningar till det har avtalet.

Artikel 2
Tvistlosning
1. Om det i samband med kontrollférfaranden enligt artikel 32 i tilligg I till konventionen uppstédr tvister som inte
kan losas mellan de tullmyndigheter som begirt en kontroll och de tullmyndigheter som ansvarar for att denna kontroll

utfors, ska tvisterna hinskjutas till stabiliserings- och associeringsradet.

2. Alla tvister mellan importéren och importlandets tullmyndigheter ska l6sas enligt lagstiftningen i importlandet.

Artikel 3
Andringar av protokollet

Stabiliserings- och associeringsrddet far besluta att dndra bestimmelserna i detta protokoll.

Artikel 4
Uttride ur konventionen

1. Om antingen Europeiska unionen eller Bosnien och Hercegovina i enlighet med artikel 9 i konventionen skriftligen
meddelar depositarien for konventionen sin avsikt att trida ut ur konventionen, ska Europeiska unionen och Bosnien
och Hercegovina omedelbart inleda forhandlingar om ursprungsregler for tillimpningen av detta avtal.

2. De vid tidpunkten for uttradet tillimpliga ursprungsreglerna i tilldgg I till konventionen och, nir sd ar lampligt, de
relevanta bestimmelserna i tilligg II till konventionen ska fortsitta att gilla for detta avtal till dess att sddana nyframfor-
handlade ursprungsregler trader i kraft. Frdin och med tidpunkten for uttridet ska ursprungsreglerna i tilligg I till
konventionen och, nir sé dr lampligt, de relevanta bestimmelserna i tilligg 1I till konventionen dock tolkas s att de
enbart medger bilateral kumulation mellan Europeiska unionen och Bosnien och Hercegovina.

Artikel 5
Overgdngsbestimmelser — kumulation
Utan hinder av vad som sigs i artiklarna 16.5 och 21.3 i tillagg I till konventionen far ursprungsintyget, nar kumulation

enbart involverar Eftastaterna, FirGarna, Europeiska unionen, Turkiet och deltagarna i stabiliserings- och associe-
ringsprocessen, utgoras av ett varucertifikat EUR.1 eller en ursprungsdeklaration.

() EUTL 54,26.2.2013, s. 4.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2016/135
av den 29 januari 2016

om senareliggande av det datum di godkinnandena av flokumafen, brodifakum och warfarin for
anvindning i biocidprodukter for produkttyp 14 l6per ut

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter (), sirskilt artikel 14.5, och

av foljande skal:

(1)  De verksamma dmnena flokumafen, brodifakum och warfarin har tagits upp i bilaga I till Europaparlamentets
och radets direktiv 98/8/EG (% for anvindning i biocidprodukter f6r produkttyp 14, och i enlighet med artikel 86
i forordning (EU) nr 528/2012 ska de anses vara godkinda inom ramen f6r den forordningen enligt de
specifikationer och villkor som anges i bilaga I till det direktivet.

(2)  Godkdnnandet av flokumafen loper ut den 30 september 2016 och godkinnandena av brodifakum och warfarin
den 31 januari 2017. I enlighet med artikel 13.1 i férordning (EU) nr 528/2012 har ansokningar om fornyat
godkinnande limnats in for dessa verksamma dmnen.

(3) Mot bakgrund av de risker som identifierats vid anvindningen av de verksamma dmnena flokumafen, brodifakum
och warfarin maste det vid fornyandet av godkdnnandena goras en bedémning av ett eller flera alternativa
verksamma dmnen. P4 grund av dessa risker fir ocksd godkidnnandena av dessa verksamma dmnen endast
fornyas om det kan visas att minst ett av villkoren i artikel 5.2 forsta stycket i forordning (EU) nr 528/2012 ir

uppfyllt.

(4)  Kommissionen har inlett en unders6kning om de riskreducerande atgirder som kan tillimpas pd antikoagulerande
rodenticider, i syfte att foresld de dtgirder som dr mest limpliga for att begrinsa de risker som ar forknippade
med dessa verksamma dmnens egenskaper.

(5)  De som ansoker om fornyat godkidnnande av de verksamma dmnena bor ges mojlighet att beakta slutsatserna
fran undersokningen i sin ansokan. Dessa slutsatser bor ocksd beaktas nidr det fattas beslut om fornyat
godkinnande av alla antikoagulerande rodenticider.

(6)  For att underldtta omprovningen och jamforelsen av risker och fordelar med alla antikoagulerande rodenticider,
liksom av de riskreducerande atgirder som tillimpas pd dem, bor bedomningen av flokumafen, brodifakum och
warfarin utforas parallellt med bedémningen av de andra antikoagulerande rodenticiderna.

(7)  Foljaktligen kommer sannolikt godkdnnandena av flokumafen, brodifakum och warfarin att l6pa ut innan ett
beslut om eventuell fornyelse av dessa dmnen har fattats, och detta av orsaker som de sokande inte rader Gver.
Det datum dd godkidnnandena av dessa verksamma dmnen loper ut bor dirmed senareldggas med en tidsperiod
som dr tillrackligt 1ang for att mojliggora en granskning av ansokningarna.

(8)  Dessa dmnen bor forbli godkdnda enligt de specifikationer och villkor som anges i bilaga I till direktiv 98/8/EG,
bortsett frin det datum dd godkdnnandena 16per ut.

(9)  De dtgdrder som foreskrivs i detta beslut 4r forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidprodukter.

() EUTL167,27.6.2012,s.1.
(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL123,24.4.1998,s.1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det datum dd godkinnandena av flokumafen, brodifakum och warfarin for anvindning i biocidprodukter for
produkttyp 14 16per ut, senareldggs till den 30 juni 2018.

Artikel 2

Detta beslut trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 29 januari 2016.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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REKOMMENDATIONER

KOMMISSIONENS REKOMMENDATION (EU) 2016/136
av den 28 januari 2016
om genomférandet av dtgirder mot missbruk av skatteavtal

[delgivet med nr C(2016) 271]

EUROPEISKA KOMMISSIONEN UTFARDAR DENNA REKOMMENDATION
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 292, och
av foljande skal:

(1)  Skatteavtal spelar en viktig roll for att frimja en effektiv grinsoverskridande handel genom forbittrad sikerhet for
skattebetalarna vad giller deras internationella kontakter. Genom att ingd ett skatteavtal enas de avtalsslutande
staterna om att fordela beskattningsrdtten sinsemellan i syfte att undanroja dubbelbeskattning och dirigenom
frimja ekonomisk verksamhet och tillvixt. Skatteavtal bor inte skapa mojligheter till utebliven eller nedsatt
beskattning genom utnyttjande av det mest forménliga avtalet (treaty shopping) eller andra strategier som innebér
missbruk, vilket endast motverkar syftet med sddana avtal och urholkar skatteinkomsterna i de avtalsslutande
staterna. Europeiska kommissionen ger sitt fulla stod till insatserna for att motverka missbruk av skatteavtal.

(2)  Efter offentliggorandet av rapporten "Addressing base erosion and profit shifting (BEPS)” i februari 2013, antog
OECD och G20-linderna en handlinsplan i 15 punkter for att ta itu med urholkningen av skattebasen och
overforingen av vinster i september 2013. Som ett resultat av det gemensamma initiativet offentliggjordes slutliga
rapporter om punkterna 6 (forhindra beviljande av formaner enligt avtalen under oldmpliga forhdllanden) och 7
(forhindra konstlat undvikande av fast driftstdlle-status) i oktober 2015. I bada rapporterna foreslds dndringar av
OECD:s modellavtal for skatter och en integrering i det multilaterala instrumentet for att genomfora resultaten
fran arbetet med avtalsfrigor senast fore utgdngen av 2016, enligt mandatet i OECD-G20-projektet. Sammantaget
dr de dndringar som foreslds i de tvd rapporterna avsedda att gora det mojligt for linderna att ta itu med sina
skatteavtalsrelaterade farhdgor vad giller urholkning av skattebasen och 6verforing av vinster.

(3)  Islutrapporten om punkt 6 identifieras missbruk av skatteavtal, sdrskilt treaty shopping, som en viktig kélla till
farhdgor relaterade till urholkning av skattebasen och Gverforing av vinster, och i den foreslds ett tillvigagangssatt
som bygger pé olika typer av garantier mot sddant missbruk av avtalsbestimmelser och en viss flexibilitet i friga
om hur de ska anvindas. Forutom att foresld ett fortydligande av att skatteavtal inte dr avsedda att skapa
mojligheter till dubbel icke-beskattning, rekommenderas i rapporten bland annat att en allmin regel for att
motverka missbruk integreras i det multilaterala instrumentet som bygger pd en "bedomning av huvudsakligt
syfte” av transaktioner eller arrangemang.

(4) I slutrapporten betriffande punkt 7 urskiljs sdrskilt provisionsforfaranden och utnyttjandet av sirskilda undantag
fran definitionen av ett fast driftstille som de vanligaste strategierna for att pd ett konstlat sitt undvika
skattepliktig hemvist i form av ett fast driftstdlle. Provisionsforfarandena brukar dra nytta av den relativt formella
utformningen av den nuvarande artikel 5.5 i OECD:s modellavtal for skatter vad giller ingdende av
forsiljningsavtal. De specifika undantagen fran definitionen av ett fast driftsstille som ar tillimpliga pé
verksamheter av forberedande eller underordnad karaktdr ar, forutom att de r sirbara for missbruk genom
strategier som grundar sig pd fragmenterade verksamheter, illa rustade for att handskas med affirsmodeller i den
digitala ekonomin. I rapporten foreslds darfor dndringar av artikel 5 i OECD:s modellavtal for skatter for att gora
den mer motstandskraftig mot artificiella konstruktioner for att kringgé dess tillimpning.

(5)  Det ar viktigt for en vil fungerande inre marknad att medlemsstaterna kan driva effektiva skattesystem och
forhindra att deras skattebaser orttmitigt urholkas till foljd av oavsiktlig utebliven beskattning och missbruk, och
att losningarna for att skydda deras skattebaser inte skapar oberittigade obalanser och snedvridning av
marknaden.

(6)  Det ar lika viktigt att de dtgdrder som medlemsstaterna vidtar for att fullgora sina dtaganden inom ramen for
urholkning av skattebasen och 6verforing av vinster 4r forenliga med de standarder som man kommit Gverens
om i hela unionen, sa att det skapas rittssikerhet for bade skattebetalare och skatteforvaltningar.
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(7) I syfte att garantera Gverensstimmelse med unionsritten behover den allminna regeln for att motverka missbruk
som bygger pd en bedomning av huvudsakligt syfte, som foreslds i slutrapporten om punkt 6, anpassas till
Europeiska unionens domstols rittspraxis vad avser rattsmissbruk.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

1. SYFTE OCH TILLAMPNINGSOMRADE

Denna rekommendation avser Europeiska unionens medlemsstaters genomforande av dtgirder mot missbruk av
skatteavtal.

2. ALLMAN REGEL FOR ATT MOTVERKA MISSBRUK SOM BYGGER PA EN BEDOMNING AV HUVUDSAKLIGT SYFTE.

Nar medlemsstaterna, i skatteavtal som de ingdr med varandra eller med tredjelinder, infor en allmin regel for att
motverka missbruk som bygger pd en bedomning av huvudsakligt syfte med tillimpning av mallen i OECD:s
modellavtal for skatter, uppmanas medlemsstaterna att i avtalen infora foljande dndring:

"Utan hinder av andra bestimmelser i detta avtal ska en formédn enligt detta avtal inte beviljas for inkomst eller
kapital om den 4r rimlig att ingd, med beaktande av alla relevanta fakta och omstindigheter, om erhallandet av
denna forman var ett av de viktigaste syftena med varje avtal eller transaktion som direkt eller indirekt resulterade i
denna formdn, sdvida det inte ir faststillt att den dterspeglar en verklig ekonomisk verksamhet eller att beviljandet
av denna formén under dessa omstindigheter skulle vara forenligt med dndamalet och syftet i detta avtals relevanta
bestimmelser.”

3. DEFINITION AV FAST DRIFTSTALLE

Medlemsstaterna uppmanas, i skatteavtal som de ingdr med varandra eller med tredjeldnder, att genomféra och anvinda
de nya bestimmelser som foreslds i artikel 5 i OECD:s modellavtal for skatter for att motverka konstlat undvikande av
fast driftstdlle-status som anges i slutrapporten om punkt 7 i handlingsplanen mot urholkning av skattebasen och
overforing av vinster.

4. UPPFOLJNING

Medlemsstaterna bor informera kommissionen om de dtgarder som vidtagits for att folja denna rekommendation samt
om eventuella dndringar av sidana dtgirder.

Kommissionen kommer att offentliggora en rapport om tillimpningen av denna rekommendation inom tre &r efter det
att den har antagits.

5. ADRESSATER

Denna rekommendation riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdad i Bryssel den 28 januari 2016.

Pi kommissionens vignar
Pierre MOSCOVICI

Ledamot av kommissionen
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RATTELSER

Rittelse till kommissionens genomforandeforordning (EU) 2016/12 av den 6 januari 2016 om

avslutande av den partiella interimsoversynen av antidumpnings- och utjimningsatgirder gillande

import av solcellsmoduler av kristallint kisel och visentliga komponenter (dvs. celler) med
ursprung i eller avsinda frin Folkrepubliken Kina

(Europeiska unionens officiella tidning L 4 av den 7 januari 2016)

Sidan 8, skil 64

I stéllet for: ~ "Denna forordning &r forenlig med yttrandet frin den kommitté som inrittats genom artikel 15.1 i
forordning (EG) nr 1225/2009 och artikel 25.1 i férordning (EG) nr 597/2009.”

ska det std: ~ "Den kommitté som inrdttats genom artikel 15.1 i den grundliggande antidumpningsforordningen och
artikel 25.1 i den grundliggande antisubventionsforordningen har inte avgett ndgot yttrande.”
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