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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

RADETS FORORDNING (EU) 2016/369
av den 15 mars 2016

om tillhandahillande av krisstéd inom unionen

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 122.1,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1)

Omsesidigt bistdnd och stdd vid katastrofer dr bide en grundliggande yttring av det universella virdet solidaritet
mellan folken och en moralisk skyldighet, eftersom sddana katastrofer kan leda till att ménga méanniskor inte kan
tillgodose sina grundliggande behov, med potentiellt allvarliga negativa effekter p& deras liv och hilsa.

Effekterna av sdvial naturkatastrofer som katastrofer orsakade av ménniskan inom unionen blir allt allvarligare.
Detta beror pa ett antal faktorer, sisom klimatforindringen, men ocksd pa andra bidragande yttre faktorer och
omstandigheter som dr under uppsegling i unionens grannskap. Den migrations- och flyktingsituation som for
ndrvarande pédverkar unionen ar ett tydligt exempel pd en situation dir den ekonomiska situationen i
medlemsstaterna kan paverkas direkt, trots unionens anstringningar att angripa de underliggande orsakerna som
star att finna i tredjeldnder.

Pi grund av denna situation uppmanade Europeiska rddet den 19 februari 2016 kommissionen att inritta
kapacitet att ge humanitirt bistdnd internt, till stod for linder med ett stort inflode av flyktingar och migranter.

Naturkatastrofer eller katastrofer orsakade av ménniskan kan vara av sddan omfattning och fi sddana
konsekvenser att de kan leda till allvarliga ekonomiska svarigheter i en eller flera medlemsstater. De kan ocksd
intriffa i en eller flera medlemsstater som av andra skil redan brottas med stora ekonomiska svarigheter, med
konsekvensen att den overgripande ekonomiska situationen i den beroérda medlemsstaten forvirras och blir dnnu
allvarligare. Under alla omstindigheter skulle den berérda medlemsstatens insatskapacitet paverkas negativt och
bistindet och stodet till behdvande i sin tur bli lidande.

Aven om unionen redan har méjlighet att bevilja medlemsstater makroekonomiskt stéd och uttrycka europeisk
solidaritet med katastrofdrabbade regioner genom Europeiska unionens solidaritetsfond som inrittats genom
radets forordning (EG) nr 2012/2002 (!), finns det f6r ndrvarande inget limpligt instrument pd unionsnivéd
for att, pd en tillrickligt forutsebar och oberoende grund, tillgodose katastrofdrabbade manniskors humanitira
behov inom unionen, till exempel i form av livsmedelsbistdnd, akutvard, husrum, vatten, sanitet och hygien,
skydd och utbildning. Omsesidigt bistind kan ges inom ramen for unionens civilskyddsmekanism i enlighet med
Europaparlamentets och rddets beslut nr 1313/2013/EU (3, men mekanismen bygger pa frivilliga bidrag frin

(") Radets forordning (EG) nr 2012/2002 av den 11 november 2002 om inrittande av Europeiska unionens solidaritetsfond (EGT L 311,
14.11.2002,s. 3).

(%) Europaparlamentets och rddets beslut nr 1313/2013/EU av den 17 december 2013 om en civilskyddsmekanism f6r unionen
(EUTL 347,20.12.2013,s5. 924).
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medlemsstaterna. Det kan ocksd ges bistdnd och stod inom ramen for unionens befintliga politiska instrument
och finansieringsinstrument, till exempel sddana som syftar till att uppritta ett omrdde med frihet, sikerhet och
rittvisa i unionen. Allt bistdnd och stod av detta slag skulle dock underordnas och kopplas till arbetet med att
uppnd de viktigaste politiska mdlen med dessa instrument och dirfor vara av begrinsad rackvidd och omfattning.

(6)  Darfor forefaller det lampligt att unionen agerar i en anda av solidaritet for att ta itu med katastrofdrabbade
ménniskors grundliggande behov inom unionen och bidra till att minska de ekonomiska effekterna av dessa
katastrofer pa de berorda medlemsstaterna.

(7)  Eftersom arbetet med att tillgodose katastrofdrabbade ménniskors grundliggande behov inom unionen genom
tillhandahallande av krisstod liknar insatserna i form av humanitirt bistdnd till formén for ménniskor som
drabbats av naturkatastrofer eller katastrofer orsakade av ménniskan i tredjelinder, bor alla insatser inom ramen
for denna forordning genomforas i Gverensstimmelse med internationellt 6verenskomna humanitira principer.
Dessa dtgarder dr lampliga med hénsyn till den ekonomiska situationen i de medlemsstater som drabbats av dessa
svarigheter och kompletterar unionens atgirder for att befrimja samarbete mellan medlemsstaterna i syfte att
gora systemen for forebyggande av och skydd mot naturkatastrofer eller katastrofer orsakade av minniskan mer
effektiva.

(8)  Med hidnsyn till behovet av att agera i en anda av solidaritet bor tillhandahdllandet av krisstdd enligt denna
forordning finansieras genom unionens allminna budget och genom bidrag frin andra offentliga eller privata
givare.

(99 Aterbetalning av utgifter, tilldelning av offentliga upphandlingskontrakt och beviljande av bidrag i enlighet med
denna forordning bor ske i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (EU, Euratom)
nr 966/2012 ('), dock med hinsyn tagen till krisstodets specifika natur. Det ar darfor lampligt att foreskriva att
bidrag och offentliga upphandlingskontrakt kan tilldelas direkt eller indirekt och att bidrag kan finansiera upp till
100 % av de stodberittigande kostnaderna och beviljas med retroaktiv verkan. Kommissionen bor ha mojlighet
att finansiera krisrelaterade stodinsatser fran varje organisation som, oavsett dess rattsliga status och om den ar
privat eller offentlig, har nodvindig erfarenhet, och for detta dndamal tillimpar direkt eller indirekt forvaltning
enligt vad som 4r lampligt.

(10) Det ar vidare limpligt att forlita sig pd organisationer med vilka kommissionen har ingdtt ramavtal for
partnerskap i enlighet med rddets férordning (EG) nr 1257/96 (3, mot bakgrund av dessa organisationers
relevanta erfarenhet av att tillhandahélla humanitirt bistdnd i ndra samarbete med kommissionen. Savitt det dr
mojligt bor man efterstrava deltagande av lokala icke-statliga organisationer, via partnerorganisationer med
ramavtal for partnerskap, s att synergierna maximeras och det krisstod som ges enligt denna férordning blir s&
effektivt som mojligt.

(11)  Under hela utgiftscykeln bor unionens ekonomiska intressen skyddas med hjilp av proportionella atgirder,
inklusive forebyggande, upptickt och utredning av oriktigheter, dterkrav av sidana medel som forlorats eller som
utbetalats eller anvints felaktigt och vid behov administrativa och ekonomiska péfoljder i enlighet med
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

(12) I denna forordning bor grunden faststillas for tillhandahéllande av finansiellt stod i hindelse av naturkatastrofer
eller katastrofer orsakade av manniskan, under vilka unionen skulle vara bittre limpad 4n medlemsstaterna, som
agerar pd egen hand och pé ett icke samordnat sitt, att i en anda av solidaritet mobilisera tillrdcklig finansiering
och pé ett ekonomiske, effektivt och dndamalsenligt sitt anvinda den till att genomfora potentiellt livididdande
insatser. Ddrigenom skulle det bli mojligt att genomféra Aatgirder som tack vare sin omfattning och
komplementaritet vore mer effektiva.

(13)  Eftersom mdlen for denna férordning inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare,
pd grund av dtgirdernas omfattning eller verkningar, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utover vad som ar nodvindigt for att uppnd
dessa mal.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella regler for unionens
allmédnna budget och om upphivande av radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 (EUT L 298, 26.10.2012, 5. 1).
(3 Rédets forordning (EG) nr 125796 av den 20 juni 1996 om humanitirt bistind (EGT L 163, 2.7.1996, s. 1).
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(14)  Tillhandahéllandet av krisstod enligt denna forordning bor vervakas pa ett adekvat sitt, i nddvindiga fall med
hjlp av den bist limpade sakkunskap som finns pa unionsnivd. Dessutom bor den 6vergripande tillimpningen
av denna forordning utvirderas.

(15) Med tanke pd det bradskande behovet av stod bor denna forordning triada i kraft med omedelbar verkan.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. I denna forordning faststills de ramar inom vilka unionens krisstod kan beviljas genom specifika atgirder som ir
lampliga med hinsyn till den ekonomiska situationen i hidndelse av en pagdende eller potentiell naturkatastrof eller
katastrof orsakad av manniskan. Sadant krisstod kan bara ges om den exceptionella omfattningen och féljden av en
katastrof ar sidan att den leder till allvarliga och omfattande humanitira konsekvenser i en eller flera medlemsstater och
bara under exceptionella omstindigheter om inget annat instrument som stdr till medlemsstaternas och unionens
forfogande ricker till.

2. Krisstod som ges enligt denna forordning ska utgora ett stod och komplement till den drabbade medlemsstatens
atgarder. Ett ndra samarbete och samrdd med den drabbade medlemsstaten ska diarfor sikerstillas.

Artikel 2
Aktivering av krisstod

1. Beslut om aktivering av krisstod enligt denna forordning i hindelse av en pdgdende eller potentiell katastrof ska
fattas av rddet pa grundval av ett forslag frin kommissionen, i vilket det ska anges hur linge aktiveringen ska vara.

2. Rédet ska omedelbart granska det kommissionsforslag som avses i punkt 1 och, i enlighet med hur bradskande
situationen 4r, besluta om aktivering av krisstodet.

Artikel 3
Stodberittigande dtgirder

1.  Krisstod enligt denna forordning ska tillhandahallas i form av en behovsbaserad krisreaktion som kompletterar de
berérda medlemsstaternas reaktioner, i syfte att bevara liv, forebygga och lindra minskligt lidande samt sld vakt om
minniskovirdet varhelst ett behov uppstar till foljd av en sddan katastrof som avses i artikel 1.

2. Sadant krisstod som avses i punkt 1 kan omfatta alla de humanitira stodatgirder som skulle vara berittigade till
unionsfinansiering enligt artiklarna 2, 3 och 4 i férordning (EG) nr 1257/96 och kan foljaktligen inbegripa bistdnd,
undsittning och, om nodvindigt, skyddsinsatser for att ridda och bevara minniskoliv vid och omedelbart efter
katastrofer. Det fir dven anvindas till att finansiera varje annan kostnad som ir direkt knuten till genomférandet av
krisstdd enligt den hidr forordningen.

3. Krisstod enligt denna forordning ska beviljas och genomforas i enlighet med de grundliggande humanitira
principerna om humanitet, neutralitet, opartiskhet och oberoende.

4.  De atgirder som avses i punkt 2 ska vidtas av kommissionen eller av partnerorganisationer som viljs ut av
kommissionen. Kommissionen fir som partnerorganisationer sirskilt vilja icke-statliga organisationer, specialiserade
organ i medlemsstaterna eller internationella organ och organisationer med erforderlig sakkunskap. Kommissionen ska
hirvid samarbeta nira med den drabbade medlemsstaten.
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Artikel 4
Olika slag av finansiell medverkan och genomfoérandeforfaranden

1.  Kommissionen ska genomfora unionens finansiella stod i enlighet med forordning (EU, Euratom) nr 966/2012. [
synnerhet unionens finansiering av stoddtgirder inom ramen for denna forordning ska genomforas genom direkt eller
indirekt forvaltning i 6verensstimmelse med artikel 58.1 a och ¢ i den forordningen.

2. Krisstod enligt denna forordning ska finansieras genom unionens allmadnna budget och genom bidrag som kan
limnas av andra offentliga eller privata givare i form av externa inkomster avsatta for sirskilda andamadl i enlighet med
artikel 21.4 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

3. Unionens finansiering av stoddtgirder inom ramen for denna forordning, som ska genomféras genom direkt
forvaltning, kan beviljas direkt av kommissionen utan forslagsinfordran i enlighet med artikel 128.1 i férordning (EU,
Euratom) nr 966/2012. For detta dandamal fir kommissionen ingd ramavtal for partnerskap eller forlita sig pa befintliga
ramavtal for partnerskap som ingatts enligt forordning (EG) nr 1257/96.

4. Nir kommissionen genomfor krisrelaterade stodinsatser genom icke-statliga organisationers forsorg, ska kriterierna
for den finansiella och operativa kapaciteten anses vara uppfyllda om det finns ett gillande ramavtal for partnerskap
mellan organisationen och kommissionen i enlighet med forordning (EG) nr 1257/96.

Artikel 5
Stodberittigande kostnader

1. Unionsfinansieringen fir omfatta samtliga direkta kostnader som ir nodvindiga for genomforandet av de
stodberdttigande dtgirder som anges i artikel 3, inbegripet inkép, forberedelser, insamling, transport, lagring och
distribution av varor och tjdnster inom ramen for dessa dtgirder.

2. Partnerskapsorganisationernas indirekta kostnader kan ocksd tickas i enlighet med forordning (EU, Euratom)
nr 966/2012.

3. Unionsfinansieringen fir ocksd omfatta utgifter i samband med den forberedelse, dvervakning, kontroll, revision
och utvirdering som ar direkt nédvindig for att forvalta det krisstod som ska tillhandahéllas enligt denna férordning.

4. Unionsfinansiering for krisrelaterade stodatgirder inom ramen for denna férordning fér ticka upp till 100 % av de
stodberittigande kostnaderna.

5. Utgifter som en partnerorganisation haft fére dagen for inlimnande av en ansdékan om finansiering kan vara
berittigade till unionsfinansiering.

Artikel 6
Komplementaritet och samstimmighet i unionens dtgirder

Synergier och komplementaritet med andra unionsinstrument ska efterstrivas, sdrskilt med avseende pd de instrument
inom ramen for vilka nigon form av katastrofbistind eller stdd kan erbjudas, till exempel férordning (EG)
nr 2012/2002, beslut nr 1313/2013/EU, forordning (EG) nr 1257/96, Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 223/2014 (%), Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 513/2014 (%), Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) nr 5142014 (}), Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 515/2014 () och Europapar-
lamentets och radets férordning (EU) nr 516/2014 (°).

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 223/2014 av den 11 mars 2014 om fonden for europeiskt bistdnd till dem som har
det samst stillt (EUTL 72, 12.3.2014,s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 513/2014 av den 16 april 2014 om inrittande, som en del av fonden for inre
sikerhet, av ett instrument for ekonomiskt stod till polissamarbete, férebyggande och bekimpande av brottslighet samt krishantering
och om upphavande av radets beslut 2007/125/RIF (EUT L 150, 20.5.2014, s. 93).

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 5142014 av den 16 april 2014 om allméinna bestimmelser for asyl-, migrations- och
integrationsfonden och om ett instrument for ekonomiskt stod till polissamarbete, forebyggande och bekdmpande av brottslighet samt
krishantering (EUT L 150, 20.5.2014,s.112).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 515/2014 av den 16 april 2014 om inréttande, som en del av fonden for inre
sakerhet, av ett instrument for ekonomiskt stod for yttre grinser och visering och om upphdvande av beslut nr 574/2007/EG
(EUTL150,20.5.2014,s.143).

() Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 516/2014 av den 16 april 2014 om inrittande av asyl-, migrations- och
integrationsfonden, om dndring av rddets beslut 2008/381/EG och om upphdvande av Europaparlamentets och rddets beslut
nr 573/2007/EG ochnr 575/2007/EG och radets beslut 200743 5/EG (EUT L 150, 20.5.2014, 5. 168).
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Artikel 7
Skydd av unionens ekonomiska intressen

1.  Kommissionen ska pd limpligt sitt se till att unionens ekonomiska intressen skyddas vid genomférandet av
atgirder som finansieras enligt den hir forordningen, genom forebyggande atgirder mot bedrigeri, korruption och
annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om oriktigheter uppticks, genom daterkrav av felaktigt
utbetalda medel samt vid behov genom effektiva, proportionella och avskrickande administrativa och ekonomiska
pafoljder.

2. Kommissionen eller dess foretradare och revisionsritten ska ha befogenhet att utfora revision, pd grundval av
handlingar och kontroller pa plats, hos alla stodmottagare, uppdragstagare och underleverantorer som erhéllit unionsfi-
nansiering enligt den hér forordningen.

3. Europeiska byrdn for bedrageribekdmpning (Olaf) far, i enlighet med de bestimmelser och forfaranden som fastslas
i Europaparlamentets och rddets forordning (Euratom, EG) nr 8832013 () och Europaparlamentets och rddets
forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 (3, genomfora undersokningar, inbegripet kontroller pa plats och inspektioner, i
syfte att faststilla om det har forekommit bedrigeri, korruption eller annan olaglig verksamhet som paverkar unionens
ekonomiska intressen i samband med bidragsavtal, bidragsbeslut eller andra kontrakt som finansieras i enlighet med den
hir forordningen.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1, 2 och 3 ska savil kontrakt och bidragsavtal som avtal med
internationella organisationer och medlemsstaternas specialiserade organ, till f6ljd av denna forordnings tillimpning,
innehdlla bestimmelser som uttryckligen ger kommissionen, revisionsritten och Olaf befogenheter att utfora sidan
revision och genomfora sddana utredningar inom ramen for sina respektive behorigheter.

Artikel 8
Overvakning och utvirdering

1. Atgirder som far finansiellt stod i enlighet med denna forordning ska 6vervakas regelbundet. Senast tolv méanader
efter det att krisstodet har aktiverats for en specifik situation i enlighet med artikel 2 ska kommissionen ligga fram en
rapport for radet och, vid behov, forslag om att avsluta krisstodet.

2. Senast den 17 mars 2019 ska kommissionen forse rddet med en utvirdering av tillimpningen av forordningen,
tillsammans med forslag om dess framtid och, vid behov, forslag till dndringar i och upphévande av den.

Artikel 9
Ikrafttridande och aktivering
1. Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Rédet beslutar hiarmed att aktivera krisstodet enligt denna férordning samma dag som den trader i kraft och for en
period pa tre ar for det rddande inflodet av flyktingar och migranter till unionen.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den 11 september 2013 om utredningar som utfors av
Europeiska byrdn for bedrigeribekimpning (Olaf) och om upphivande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1073/1999 och rédets forordning (Euratom) nr 1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013, s. 1).

(*) Rédets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och inspektioner pé platsen som
kommissionen utfor for att skydda Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedrdgerier och andra oegentligheter
(EGTL292,15.11.1996,s. 2).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 mars 2016.

Pé rddets vignar
A.G. KOENDERS
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/ 370
av den 15 mars 2016

om godkinnande av det verksamma imnet pinoxaden i enlighet med Europaparlamentets och

ridets foérordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pi marknaden, om

indring av bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 och om tillstind

for medlemsstaterna att forlinga provisoriska godkinnanden som beviljats for detta verksamma
imne

(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 (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artiklarna 13.2 och 78.2, och

av foljande skal:

(1)  Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska rddets direktiv 91/414/EEG () i enlighet med
artikel 80.1 a i forordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas pd de verksamma dmnen for vilka ett beslut har antagits
i enlighet med artikel 6.3 i det direktivet fore den 14 juni 2011. Fér pinoxaden uppfylls villkoren i artikel 80.1 a
i forordning (EG) nr 1107/2009 genom kommissionens beslut 2005/459/EG ().

(2) I enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG tog Forenade kungariket den 31 mars 2004 emot en ansokan
fran Syngenta Crop Protection AG om upptagande av det verksamma dmnet pinoxaden i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. Genom beslut 2005/459/EG bekriftades att dokumentationen var fullstindig, dvs. att den i princip
kunde anses uppfylla uppgiftskraven i bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG.

(3)  Effekterna av detta verksamma dmne pd ménniskors och djurs hilsa och pé miljon har bedomts i enlighet med
bestimmelserna i artikel 6.2 och 6.4 i direktiv 91/414/EEG for de anvindningsomrdden som sokanden har
foreslagit. Den rapporterande medlemsstaten Forenade kungariket 6verlimnade ett utkast till bedomningsrapport
den 30 november 2005. I enlighet med artikel 11.6 i kommissionens férordning (EU) nr 188/2011 (*) begirdes
kompletterande uppgifter frin sokanden den 6 juni 2011. Forenade kungarikets utvirdering av de
kompletterande uppgifterna limnades i form av addendum till utkastet till bedémningsrapport den 30 januari
2012.

(4)  Utkastet till beddmningsrapport granskades av medlemsstaterna och Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet (nedan kallad myndigheten). Myndigheten lade fram sina slutsatser () om granskningen av
riskbedomningen av bekdmpningsmedel med det verksamma dmnet pinoxaden for kommissionen den 14 juni
2013. Medlemsstaterna och kommissionen granskade utkastet till bedomningsrapport och myndighetens slutsats
i stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder, och en rapport firdigstilldes den 29 januari 2016 i
form av kommissionens granskningsrapport om pinoxaden.

(5)  De olika undersokningar som gjorts har visat att vixtskyddsmedel som innehéller pinoxaden i allminhet kan
antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b samt 5.3 i direktiv 91/414/EEG, sirskilt nir det giller de
anvandningsomrdden som undersokts och som beskrivs i kommissionens granskningsrapport. Pinoxaden bor
dirfor godkdnnas.

() EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

(®) Kommissionens beslut 2005/459/EG av den 22 juni 2005 om ett principiellt erkdnnande av att den dokumentation som limnats in f6r
detaljerad granskning infor ett eventuellt inférande av pinoxaden i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG ir fullstindig (EUT L 160,
23.6.2005, 5. 32).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 188/2011 av den 25 februari 2011 om genomférandebestimmelser for radets direktiv 91/414/EEG
rorande forfarandet for bedomning av verksamma dmnen som inte salufrdes tva ar efter datum for anmalan av det direktivet (EUTL 53,
26.2.2011,s.51).

(*) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance pinoxaden”, EFSA Journal, vol. 11(2013):6,
artikelnr 3269, 112 s.,d0i:10.2903j.efsa.2013.3269.
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(6) I enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG) nr 1107/2009 jamford med artikel 6 i samma férordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nddvindigt att infoéra vissa villkor och
restriktioner. Framst bor ytterligare bekriftande uppgifter begiras.

(7)  Innan ett godkdnnande beviljas bor medlemsstaterna och berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa
sig till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(8)  Utan att det paverkar tillimpningen av de skyldigheter som anges i férordning (EG) nr 1107/2009 som en foljd
av godkinnandet och med hinsyn till den specifika situation som uppstdr genom &vergdngen fran direktiv
91/414[EEG till forordning (EG) nr 1107/2009 bor dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor medges en
sexmdnadersperiod efter godkdnnandet for att se over godkidnnanden for vixtskyddsmedel som innehéller
pinoxaden. Medlemsstaterna bor i forekommande fall dndra, ersitta eller dterkalla godkdnnanden. Genom
undantag frén tidsfristen bor i enlighet med direktiv 91/414/EEG en ldngre period medges for inlimnande och
bedémning av den fullstindiga dokumentationen enligt bilaga III for varje vixtskyddsmedel och f6r varje avsett
anvindningsomrdde i overensstimmelse med de enhetliga principerna.

(9)  Erfarenheter frdn upptaganden i bilaga I till direktiv 91/414/EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 (') har visat att det kan uppstd svérigheter vid tolkningen av de
skyldigheter som innehavarna av befintliga godkdnnanden har i friga om tillgdngen till uppgifter. For att
ytterligare svérigheter ska undvikas forefaller det darfor nodvindigt att klargora medlemsstaternas skyldigheter,
sarskilt skyldigheten att kontrollera att innehavarna av ett godkdnnande kan visa att de har tillgdng till
dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet. Detta klargorande innebidr dock inte att
medlemsstaterna eller innehavarna av godkidnnanden aliggs ndgra nya skyldigheter jamfort med dem som de
alaggs i de direktiv om dndring av bilaga I till det direktivet som hittills har antagits eller i férordningarna om
godkinnande av verksamma dmnen.

(10) I enlighet med artikel 13.4 i férordning (EG) nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomférande-
forordning (EU) nr 540/2011 (*) 4ndras i enlighet med detta.

(11) Medlemsstaterna bor fa tillstdnd att forlinga provisoriska godkidnnanden som beviljats for vixtskyddsmedel
innehallande pinoxaden, s att de har tillrackligt med tid for att fullgora skyldigheterna i den hir forordningen
ndr det giller dessa provisoriska godkdnnanden.

(12) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet pinoxaden enligt specifikationen i bilaga I godkédnns under forutsittning att de villkor som anges

i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med foérordning (EG) nr 1107/2009 vid behov édndra eller aterkalla befintliga
godkinnanden for vixtskyddsmedel som innehéller pinoxaden som verksamt dmne senast den 31 december 2016.

(") Kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992 om nirmare bestimmelser for genomforandet av den forsta
etappen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i ridets direktiv 91/414/EEG om utslippande av vixtskyddsprodukter pd marknaden
(EGTL 366,15.12.1992,s. 10).

(*) Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkinda verksamma dmnen (EUTL 153, 11.6.2011,s. 1).
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Senast detta datum ska medlemsstaterna sirskilt ha kontrollerat att villkoren i bilaga I till den hir forordningen ar
uppfyllda, med undantag av villkoren i kolumnen om sirskilda bestimmelser i den bilagan, samt att innehavaren av
godkdnnandet har eller har tillgdng till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till direktiv 91/414/EEG i
enlighet med villkoren i artikel 13.1-13.4 i det direktivet och artikel 62 i forordning (EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag frin punkt 1 ska medlemsstaterna for varje godkint vixtskyddsmedel som innehéller pinoxaden,
antingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verksamma dmnen som alla senast den 30 juni 2016
fortecknats i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011, ta upp vixtskyddsmedlet till ny provning enligt de
enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009, pd grundval av dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga III till direktiv 91/414/EEG och med hinsyn till kolumnen om sirskilda bestimmelser i bilaga I
till den hér férordningen. P4 grundval av denna provning ska medlemsstaterna faststilla om vixtskyddsmedlet uppfyller
kraven i artikel 29.1 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om det giller ett viaxtskyddsmedel som innehdller pinoxaden som enda verksamma dmne, vid behov dndra eller
aterkalla godkdnnandet senast den 31 december 2017, eller

b) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller pinoxaden som ett av flera verksamma dmnen, vid behov dndra
eller terkalla godkdnnandet senast den 31 december 2017 eller vid det datum som faststillts for en sddan dndring
eller ett sddant dterkallande i respektive rittsakt eller rittsakter om upptagande av dmnet eller dmnena i fraga i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG eller om godkdnnande av dmnet eller 4mnena, beroende pa vilket datum som ar det
senaste.

Artikel 3
Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir foérordningen.

Artikel 4
Forlingning av befintliga provisoriska godkinnanden

Medlemsstaterna fir forlinga befintliga provisoriska godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehéller pinoxaden, s&
att de som langst giller till och med den 31 december 2017.

Artikel 5
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

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

Den ska tillimpas frdn och med den 1 juli 2016, med undantag av artikel 4 som ska tillimpas frén och med denna
forordnings ikrafttridande.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 mars 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA I
Trivialnamn, identifikations- Namn enligt TUPAC Renhetsgrad () Datgm for Godkinnande till Sirskilda bestimmelser
nummer godkinnande och med

Pinoxaden 8-(2,6-dietyl-p-tolyl)- > 970 glkg 1juli 2016 30 juni 2026 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6

CAS-nr 243973-20-8 1,2,4,5-tetrahydro-7-0x0- | 11 en: hogst 1 g/kg i férordping (EG) nr 1107/2009 ska héjnsyq. tas till slutsa}ts?rna“i
7H-pyrazolo[1,2-d][1,4,5] granskningsrapporten om pinoxaden frén stindiga kommittén for

CIPAC-nr 776 oxadiazepin-9-yl-2,2-di- vixter, djur, livsmedel och foder av den 29 januari 2016, sirskilt
metylpropionat tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmirksamma pd skyddet av grundvattnet nir dmnet anvinds i
omraden med kinsliga mark- och/eller klimatfoérhallanden.

De ber6rda medlemsstaterna ska vid behov genomféra oévervak-
ningsprogram for att kontrollera eventuell grundvattenférorening
med metaboliten M2 i kinsliga omraden.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om foljande:

a) En validerad analysmetod for metaboliterna M11, M52, M54,
M55 och M56 i grundvatten.

b) Relevansen av metaboliterna M3, M11, M52, M54, M55
och M56 och den motsvarande riskbedomningen avseende
grundvattnet, under forutsittning att pinoxaden i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008 klassificeras som H361d (miss-
tinks kunna skada det ofoédda barnet).

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndighe-
ten inkomma med uppgifterna i led a senast den 30 juni 2018 och
med uppgifterna i led b senast sex mdnader efter delgivandet av
klassificeringsbeslutet i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 (2 om pinoxaden.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
(3 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpackning av dmnen och blandningar, 4ndring och upphivande av direktiven

67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

01/0L 1
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BILAGA II

I del B av bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande post laggas till:

Nummer Trivia!namn, identifika- Namn enligt IUPAC Renhetsgrad (*) Datum for Godkannande tll Sarskilda bestimmelser
tionsnummer godkinnande och med
"97 Pinoxaden 8-(2,6-dietyl-p-tolyl)- > 970 glkg 1 juli 2016 30 juni 2026 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i arti-

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

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

Toluen: hogst
1 glkg

kel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slut-
satserna i granskningsrapporten om pinoxaden frin stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder av den 29 januari
2016, sarskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmarksamma pa skyddet av grundvattnet nir dmnet anvands i
omraden med kinsliga mark- och/eller klimatforhéllanden.

De berorda medlemsstaterna ska vid behov genomféra Gvervak-
ningsprogram for att kontrollera eventuell grundvattenfororening
med metaboliten M2 i kinsliga omraden.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om foljande:

a) En validerad analysmetod for metaboliterna M11, M52, M54,
M55 och M56 i grundvatten.

b) Relevansen av metaboliterna M3, M11, M52, M54, M55
och M56 och den motsvarande riskbedomningen avseende
grundvattnet, under forutsittning att pinoxaden i enlighet med
forordning (EG) nr 12722008 klassificeras som H361d (miss-
tanks kunna skada det ofodda barnet).

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndighe-
ten inkomma med uppgifterna i led a senast den 30 juni 2018
och med uppgifterna i led b senast sex manader efter delgivandet
av  Klassificeringsbeslutet i enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 om pinoxaden.”

(*) Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.

910T°¢91
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/371
av den 15 mars 2016

om icke-godkinnande av vissa andra hilsopistienden om livsmedel in sidana som avser minskad
sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa

(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 19242006 av den 20 december 2006 om
niringspastdenden och hilsopdstdenden om livsmedel ('), sdrskilt artikel 18.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1)  Enligt férordning (EG) nr 1924/2006 ir hidlsopéstdenden om livsmedel forbjudna, sdvida de inte har godkants av
kommissionen i enlighet med den férordningen och ingdr i en forteckning over tillitna pastdenden.

(2) I forordning (EG) nr 1924/2006 faststills ocksa att livsmedelsforetagare ska sinda ansokningar om godkidnnande
av hilsopastdenden till den behériga nationella myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga nationella
myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa),
nedan kallad myndigheten, for en vetenskaplig bedomning samt till kommissionen och medlemsstaterna for
kinnedom.

(3)  Myndigheten ska avge ett yttrande om hilsopdstiendet i fraga.

(4)  Kommissionen ska fatta beslut om huruvida hilsopéstienden ska godkinnas med beaktande av myndighetens
yttrande.

(5)  Efter en ansokan fran InQpharm Europe Ltd, inlimnad enligt artikel 13.5 i férordning (EG) nr 1924/2006,
ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om ett standardiserat vattenextrakt av vita bonor
(Phaseolus vulgaris L.) och minskad kroppsvikt (friga nr EFSA-Q-2013-00973 (%). Det péstdende som sokanden
foreslog hade f6ljande lydelse: "Bidrar till att minska kroppsvikten”.

(6)  Den 16 juli 2014 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet frdin myndigheten,
som konstaterade att de beldgg som tillhandahallits var otillrackliga for att faststilla ett orsakssamband mellan
intag av standardiserat vattenextrakt av vita bonor (Phaseolus vulgaris L.) och minskad kroppsvikt. Eftersom
pastdendet inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr 19242006 bor det inte godkannas.

(7)  Efter en ansokan frin Natural Alternative International Inc. (NAI), inlimnad enligt artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 19242006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om beta-alanin och 6kad fysisk
prestation vid kortvarig och hogintensiv trining (frdga nr EFSA-Q-2013-00974 (*)). Det péstdende som sokanden
foreslog hade f6ljande lydelse: "Beta-alanin okar den fysiska prestationen vid kortvarig och hogintensiv trining”.

(8)  Den 16 juli 2014 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet frdin myndigheten,
som konstaterade att man inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan intag av beta-alanin och okad fysisk
prestation vid kortvarig och hogintensiv trianing. Eftersom pdstdendet inte uppfyller kraven i forordning (EG)
nr 1924/2006 bor det inte godkannas.

() EUTL 404, 30.12.2006, 5. 9.
(3) EFSA Journal, vol. 12(2014):7, artikelnr 3754.
(*) EFSA Journal, vol. 12(2014):7, artikelnr 3755.
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(9)  Efter en ansokan fran Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL), inlimnad enligt artikel 13.5 i forordning
(EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastdende om fettfri yoghurt och
fermenterade mjolkprodukter, vilka uppfyller specifikationerna “fettfri”, "1dg sockerhalt”, "hogt proteininnehall”,
“killa till kalcium” och “killa till vitamin D” for hilsopdstdenden, och minskat kropps- och bukfett med
bibehéllen fettfri muskelmassa i samband med en energibegrinsad kost (friga nr EFSA-Q-2014-00126 (*)). Det
pastdende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: “Fettfri yoghurt och fermenterade mjolkprodukter med
levande yoghurtkulturer, tillsatt vitamin D och utan tillsatt socker bidrar till minskat kropps- och bukfett i
samband med en energibegransad kost”.

(10) Den 7 januari 2015 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet frin myndigheten,
som konstaterade att man inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan intag av fettfri yoghurt och
fermenterade mjolkprodukter med levande yoghurtkulturer, vilka uppfyller specifikationerna “fettfri”, “ldg
sockerhalt”, "hogt proteininnehall”, “kélla till kalcium” och “kélla till vitamin D” for hilsopdstdenden, och minskat
kropps- och bukfett med bibehallen fettfri muskelmassa i samband med en energibegrinsad kost. I yttrandet
konstaterade myndigheten ocksd att sokanden inte hade tillhandahallit ndgra humanstudier fran vilka slutsatser
skulle ha kunnat dras for att vetenskapligt styrka péstdendet. Eftersom pdstdendet inte uppfyller kraven i
forordning (EG) nr 1924/2006 bor det inte godkannas.

(11)  Efter en ansokan frin Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL), inlimnad enligt artikel 13.5 i férordning
(EG) nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om fettfri yoghurt och
fermenterade mjolkprodukter med levande yoghurtkulturer, vilka uppfyller specifikationerna “fettfri”, “ldg
sockerhalt”, "hogt proteininnehdll”, "kélla till kalcium” och “killa till vitamin D” for hilsopéstdenden, och
bibehéllen fettfri muskelmassa i samband med en energibegrinsad kost (friga nr EFSA-Q-2014-00127 (?)). Det
pastdende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Fettfri yoghurt och fermenterade mjolkprodukter med
levande yoghurtkulturer, tillsatt vitamin D och utan tillsatt socker bidrar till att bibehalla fettfri muskelmassa

(muskler och ben) i samband med en energibegransad kost”.

(12) Den 7 januari 2015 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet fran myndigheten,
som konstaterade att man inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan intag av fettfri yoghurt och
fermenterade mj6lkprodukter med levande yoghurtkulturer, vilka uppfyller specifikationerna “fettfri”, “lag
sockerhalt”, "hogt proteininnehdll”, "killa till kalcium” och “killa till vitamin D” for hilsopéstdenden, och
bibehdllen fettfri muskelmassa i samband med en energibegrinsad kost. I yttrandet konstaterade myndigheten
ocksd att sokanden inte hade tillhandahéllit ndgra humanstudier fran vilka slutsatser skulle ha kunnat dras for att
vetenskapligt styrka pastdendet. Eftersom pdstdendet inte uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 bor
det inte godkédnnas.

(13)  Efter en ansokan frdn Avesthagen Limited, inlimnad enligt artikel 13.5 i férordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopistdende om Teestar™, ett extrakt av bockhornskloverfro
med standardiserat innehdll av galaktomannan, och minskad glykemisk respons efter maéltid (friga nr
EFSA-Q-2014-00153 (°). Det pastdende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Teestar™ sanker
blodsockernivderna”.

(14) Den 8 januari 2015 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet frdn myndigheten,
som konstaterade att man inte kunde faststilla ndgot orsakssamband mellan intag av Teestar™, ett extrakt av
bockhornskloverfro med standardiserat innehdll av galaktomannan, och minskad glykemisk respons efter maéltid.
[ yttrandet konstaterade myndigheten ocksé att djurforsok om potentiella mekanismer inte kan utgora ett stod for
att vetenskapligt styrka péstdendet nir det saknas beldgg for att Teestar™ har en effekt pd minskad glykemisk
respons efter maltid hos ménniskor. Eftersom pastdendet inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006
bor det inte godkédnnas.

(15) De synpunkter som sokandena har ldmnat till kommissionen enligt artikel 16.6 i forordning (EG) nr 1924/2006
har beaktats vid faststllandet av dtgdrderna i den har forordningen.

(16) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

(") EFSA Journal, vol. 13(2015):1, artikelnr 3948.
(3) EFSA Journal, vol. 13(2015):1, artikelnr 3949.
(}) EFSA Journal, vol. 13(2015):1, artikelnr 3952.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Hilsopastdendena i bilagan till den hdr forordningen ska inte tas upp i den unionsforteckning over tilldtna pastdenden
som avses i artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1924/2006.

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 15 mars 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Ej godkinda hilsopdstienden

Ansokan — relevanta bestimmelser
i forordning (EG) nr 1924/2006

Niringsimne, dmne, livsmedel
eller livsmedelskategori

Pistdende

Efsa-yttrande

Artikel 13.5 — hilsopdstdende
som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
haller en begiran om skydd av
dganderattsligt skyddade data

Standardiserat vattenextrakt av
vita bonor (Phaseolus vulga-
ris L.)

Bidrar till att minska kropps-
vikten

Q-2013-00973

Artikel 13.5 — hilsopdstdende
som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
héller en begdran om skydd av
dganderittsligt skyddade data

Beta-alanin

Beta-alanin okar den fysiska
prestationen vid kortvarig och
hégintensiv trining

Q-2013-00974

Artikel 13.5 — hilsopdstdende
som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
haller en begiran om skydd av
dganderittsligt skyddade data

Fettfri yoghurt och fermente-
rade mjolkprodukter med le-
vande yoghurtkulturer, vilka
uppfyller specifikationerna
“fettfri”, "1dg sockerhalt”, "hogt
proteininnehdll”, "kalla till kal-
cium” och “killa till vitamin D”
for hilsopastdenden

Fettfri yoghurt och fermente-
rade mjolkprodukter med le-
vande yoghurtkulturer, tillsatt
vitamin D och wutan tillsatt
socker bidrar till minskat
kropps- och bukfett i samband
med en energibegrinsad kost

Q-2014-00126

Artikel 13.5 — hilsopdstdende
som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
héller en begiran om skydd av
dganderattsligt skyddade data

Fettfri yoghurt och fermente-
rade mjolkprodukter med le-
vande yoghurtkulturer, vilka
uppfyller specifikationerna
"fettfri”, "1ag sockerhalt”, "hogt
proteininnehdll”, "kalla till kal-
cium” och “killa till vitamin D”
for hilsopastdenden

Fettfri yoghurt och fermente-
rade mjolkprodukter med le-
vande yoghurtkulturer, tillsatt
vitamin D och utan tillsatt
socker bidrar till att bibehélla
fettfri muskelmassa (muskler
och ben) i samband med en
energibegransad kost

Q-2014-00127

Artikel 13.5 - hilsopdstdende
som grundar sig pd nyligen
framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som inne-
héller en begiran om skydd av
dganderittsligt skyddade data

Teestar™, ett extrakt av bock-
hornskloéverfro med standardi-
serat innehdll av galaktoman-
nan

Teestar™ sinker blodsockerni-
véderna

Q-2014-00153
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/372
av den 15 mars 2016

om icke-godkinnande av ett hilsopastiende om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk

(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 (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om
ndringspastdenden och hilsopdstdenden om livsmedel ('), sirskilt artikel 17.3, och

av foljande skal:

(1)  Enligt férordning (EG) nr 1924/2006 &r hilsopdstdenden om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av
kommissionen i enlighet med den férordningen och ingér i en forteckning over tillitna pastienden.

(2) I forordning (EG) nr 1924/2006 faststdlls det ocksd att livsmedelsforetagare ska sinda ansokningar om
godkidnnande av hilsopastdenden till den behoriga nationella myndigheten i en medlemsstat. Den behériga
nationella myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(Efsa), nedan kallad myndigheten.

(3)  Nar myndigheten tagit emot en ansokan ska den utan drojsmal underritta ovriga medlemsstater och
kommissionen om detta samt avge ett yttrande om hilsopéstdendet i friga.

(4)  Kommissionen ska fatta beslut om huruvida hilsopéstidenden ska godkinnas med beaktande av myndighetens

yttrande.

(5)  Efter en ansokan frin Lycotec Ltd, inlimnad enligt artikel 14.1 a i forordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om L-tug lykopen och minskad LDL-kolesterolhalt i blodet
(fraga nr EFSA-Q-2014-00590 (3). Det péstiende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: "L-tug lykopen
har visat sig sinka/minska kolesterolhalten i blodet. En hdg kolesterolhalt dr en riskfaktor for utveckling av
kranskarlssjukdom.”

(6) Den 26 februari 2015 tog kommissionen och medlemsstaterna emot det vetenskapliga yttrandet frdn
myndigheten, som fann att man pd grundval av de framlagda uppgifterna inte kunde faststilla ndgot
orsakssamband mellan intag av L-tug lykopen och minskad LDL-kolesterolhalt i blodet. Eftersom pdstdendet inte
uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 bor det inte godkinnas.

(7)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Hilsopéstdendet i bilagan till denna forordning ska inte tas upp i den unionsforteckning over tillitna pdstdenden som
avses i artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1924/2006.

() EUTL 404, 30.12.2006,s. 9.
(¥) EFSA Journal, vol. 13(2015):2, artikelnr 4025.
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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.
Utfirdad i Bryssel den 15 mars 2016.
Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
BILAGA
Ej godkint hilsopastiende
Ansokan — relevanta bestimmelser Néringsimne, dmne, livsmedel Pastiend Ef trand
i forordning (EG) nr 1924/2006 eller livsmedelskategori astacnde sa-yttrande
Artikel 14.1 a — hilsopdstdende | L-tug lykopen L-tug lykopen har visat sig | Q-2014-00590
om minskad sjukdomsrisk sinka/minska kolesterolhalten i
blodet. En hog kolesterolhalt
ar en riskfaktor for utveckling
av kranskirlssjukdom.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/ 373
av den 15 mars 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 faststalls 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.

Utfirdad i Bryssel den 15 mars 2016.

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

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

ursprung”.
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BESLUT

RADETS BESLUT (EU) 2016/374
av den 14 mars 2016

om indring av Europaparlamentets och ridets beslut nr 529/2013/EU for att infora referensnivder
for skogsforvaltning, minimivirden f6r definiering av skog och basir for utslipp fér Republiken
Kroatien

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordaget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av anslutningsakten for Republiken Kroatien, sirskilt artikel 50,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1) I artikel 50 i anslutningsakten for Kroatien faststdlls att om anslutningen féranleder anpassningar av
institutionernas akter antagna fore anslutningen, och dessa anpassningar inte dterfinns i anslutningsakten eller
dess bilagor, ska radet med kvalificerad majoritet och pé forslag frin kommissionen i det syftet anta noédvandiga
akter, sdvida inte den ursprungliga akten antagits av kommissionen.

(2) I Europaparlamentets och rddets beslut 529/2013/EU (') faststills i bilagorna II, V respektive VI medlemsstaternas
referensnivéer for skogsforvaltning, minimivirden for definiering av skog, och basar eller basperiod for utslapp.

(3) Efter Republiken Kroatiens anslutning till Europeiska unionen den 1 juli 2013, bor bilagorna II, V och VI till
beslut nr 529/2013/EU ocksé innehdlla specifika referensnivder, virden for definiering av skog och basér for
Kroatien.

(4)  Beslut nr 529/2013/EU bor dirfér dndras i enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Beslut nr 529/2013/EU ska dndras pd foljande sitt:

1. 1 bilaga II ska foljande inforas efter den uppgift som avser Bulgarien:

"Kroatien -6 289",

2. I bilaga V ska foljande inforas for areal (ha), krontickning i % och tridhojd (m), efter den uppgift som avser
Bulgarien:

"Kroatien 0,1 10 2",

Europaparlamentets och rédets beslut nr 529/2013/EU av den 21 maj 2013 om bokféringsregler for utslipp och upptag av vixthusgaser
till f6ljd av verksamheter i samband med markanvindning, forindrad markanvindning och skogsbruk och om information betriffande
atgirder som ror dessa verksamheter (EUTL 165, 18.6.2013, s. 80).

—
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3. I bilaga VI ska foljande inforas efter den uppgift som avser Bulgarien:
"Kroatien 1990”.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 14 mars 2016.

Pa radets vignar
M.H.P. VAN DAM
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2016/375
av den 11 mars 2016

om tillstind for utslippande pd marknaden av lakto-N-neotetraos som ny livsmedelsingrediens
enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 258/97

[delgivet med nr C(2016) 1419]

(Endast den danska texten ir giltig)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser ('), sarskilt artikel 7, och

av foljande skal:

(1) Den 15 januari 2014 ansokte foretaget Glycom A/S hos de behériga myndigheterna i Irland om att fa slippa ut
lakto-N-neotetraos pd marknaden som ny livsmedelsingrediens.

(2)  Den 10 juni 2014 utfirdade det behoriga organet for utvirdering av livsmedel i Irland sin forsta utvirderingsrap-
port. I rapporten drogs slutsatsen att lakto-N-neotetraos uppfyller kriterierna for nya livsmedel i artikel 3.1 i
forordning (EG) nr 258/97.

(3)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 7 juli 2014.

(4)  Motiverade invindningar framfordes inom den period pd 60 dagar som ir faststilld i artikel 6.4 forsta stycket i
forordning (EG) nr 258/97.

(5)  Den 13 oktober 2014 bad kommissionen Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) att gora en
utvirdering av lakto-N-neotetraos som ny livsmedelsingrediens i enlighet med forordning (EG) nr 258/97.

(6)  Efsa konstaterade i ett yttrande av den 29 juni 2015, Scientific Opinion on the safety of lacto-N-neotetraose as a novel
food ingredient pursuant to Regulation (EC) No 258/97 (3), att lakto-N-neotetraos idr sikert vid foreslagen
anvandning och vid de foreslagna halterna.

(7)  Den 5 oktober 2015 limnade sokanden skriftligen ytterligare information till kommissionen till stod for
anvindning och godkidnnande av 2'-O-fukosyllaktos och lakto-N-neotetraos i kosttillskott for befolkningen i
allménhet (utom spadbarn) enligt forordning (EG) nr 258/97.

(8)  Den 14 oktober 2015 bad kommissionen Efsa att gora en utvirdering av sikerheten hos dessa nya livsmedel i
kosttillskott dven for barn (utom spadbarn).

(9)  Efsa konstaterade i ett uttalande av den 28 oktober 2015, Statement on the safety of lacto-N-neotetraose and
2'-O-fucosyllactose as novel food ingredients in food supplements for children (%), att lakto-N-neotetraos ir sakert vid
foreslagen anvindning och vid de foreslagna halterna.

(10) I kommissionens direktiv 96/8/EG () faststills krav for livsmedel avsedda att anvandas i energibegriansade dieter
for viktminskning. I kommissionens direktiv 1999/21/EG (°) faststills krav for dietlivsmedel for speciella

1

(') EGTL43,14.2.1997,s. 1.

(3) EFSA Journal, vol. 13(2015):7, artikelnr 4183.

(}) EFSA Journal, vol. 13(2015):11, artikelnr 4299.

(*) Kommissionens direktiv 96/8/EG av den 26 februari 1996 om livsmedel avsedda att anvindas i energibegrinsade dieter for
viktminskning (EGT L 55, 6.3.1996, s. 22).

() Kommissionens direktiv 1999/21/EG av den 25 mars 1999 om dietlivsmedel for speciella medicinska andamdl (EGT L 91, 7.4.1999,

s.29).
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medicinska dndamdl. I Europaparlamentets och rddets direktiv 2002[46/EG () faststdlls krav for kosttillskott. I
kommissionens direktiv 2006/125/EG (*) faststills krav for beredda spannmadlsbaserade livsmedel och barnmat
for spadbarn och smédbarn. I kommissionens direktiv 2006/141/EG () faststills krav for modersmjolksersattning
och tillskottsndring. I Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1925/2006 (*) faststills krav for
tillsittning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen till livsmedel. I kommissionens férordning
(EG) nr 41/2009 () faststidlls krav for sammansittning och mirkning av livsmedel som ér lampliga for personer
med glutenintolerans. I kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014 (%) faststills kraven pd
tillhandahéllande av information till konsumenterna om franvaro eller reducerad forekomst av gluten i livsmedel.
Anvindningen av lakto-N-neotetraos bor tillatas utan att det paverkar tillimpningen av kraven i de rittsakterna.

(11) De étgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Lakto-N-neotetraos enligt specifikationen i bilaga I far slippas ut pd marknaden i unionen som ny livsmedelsingrediens
for den anvindning och vid de hogsta tillitna mangder som faststills i bilaga II, utan att det paverkar tillimpningen av
de specifika bestimmelserna i direktiven 96/8/EG, 1999/21/EG, 2002/46/EG, 2006/125/EG, 2006/141/EG och
forordningarna (EG) nr 1925/2006, (EG) nr 41/2009 och genomférandeférordning (EU) nr 828/2014.

Artikel 2

1. Lakto-N-neotetraos som godkdnns genom detta beslut ska vid markning av livsmedel dir det ingdr benimnas
“lakto-N-neotetraos”.

2. Konsumenterna ska f3 information om att kosttillskott som innehéller lakto-N-neotetraos inte bor anvindas om
andra livsmedel som tillsatts lakto-N-neotetraos intas samma dag.

3. Konsumenterna ska fi information om att kosttillskott som innehdller lakto-N-neotetraos och som ir avsedda for
smabarn inte bor anvindas om brostmjolk eller andra livsmedel som tillsatts lakto-N-neotetraos intas samma dag.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Glycom A[S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, DANMARK.

Utfardat i Bryssel den 11 mars 2016.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGTL 183,12.7.2002, s. 51).

() Kommissionens direktiv 2006/125/EG av den 5 december 2006 om spannmadlsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och
smabarn (EUT L 339, 6.12.2006, s. 16).

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

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning av vitaminer och
mineralimnen samt vissa andra dmnen i livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 26).

() Kommissionens férordning (EG) nr 41/2009 av den 20 januari 2009 om sammansittning och mérkning av livsmedel som ér limpliga
for personer med glutenintolerans (EUT L 16, 21.1.2009, s. 3).

(®) Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014 av den 30 juli 2014 om kraven pé tillhandahéllande av information till
konsumenterna om frdnvaro eller reducerad forekomst av gluten i livsmedel (EUT L 228, 31.7.2014,s. 5).
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BILAGA 1

SPECIFIKATION FOR LAKTO-N-NEOTETRAOS

Definition:

Kemiskt namn [-d-Galaktopyranosyl-(1—4)-2-acetamido-2-deoxi-B-d-glukopyranosyl-(1— 3)-f-d-galaktopy-
ranosyl-(1—4)-d-glukopyranos

Kemisk formel C,H,;sNO,,

Molekylvikt 707,63 g/mol

CAS-nr 13007-32-4

Beskrivning: Lakto-N-neotetraos ir ett vitt till benvitt pulver

Renhetsgrad:

Test Specifikation
Innehéll Minst 96 %
D-Laktos Hogst 1,0 % (vikt/vikt)
Lakto-N-trios II Hogst 0,3 % (vikt/vikt)
Isomer av lakto-N-neotetraosfruktos Hogst 0,6 % (vikt/vikt)
pH (20 °C, 5 % l6sning) 5,0-7,0
Vatten (%) Hogst 9,0 %
Sulfataska Hogst 0,4 %
Attiksyra Hogst 0,3 %
Losningsmedelsrester (metanol, 2-propanol, metylacetat, aceton) Hogst 50 mg/kg var for sig

Hogst 200 mg/kg i kombination

Proteinrester Hogst 0,01 %
Palladium Hogst 0,1 mg/kg
Nickel Hogst 3,0 mg/kg
Mikrobiologiska kriterier:
Totalt antal aeroba mesofila bakterier Hogst 500 CFU/[g
Jast Hogst 10 CFU/[g
Mogel Hogst 10 CFU/g
Endotoxinrester Hogst 10 EU/mg
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BILAGA 11

GODKAND ANVANDNING AV LAKTO-N-NEOTETRAOS

Livsmedelskategori

Hogsta tillatna mangder

Ej smaksatta, pastoriserade och steriliserade (inklusive
UHT-behandlade) mjolkbaserade produkter

0,6 g/l

Ej smaksatta, fermenterade mjolkbaserade produkter

0,6 g/l for drycker
9,6 g/kg for andra produkter dn drycker

Smaksatta, fermenterade mjolkbaserade produkter, inklu-
sive virmebehandlade produkter

0,6 g/l for drycker
9,6 g/kg for andra produkter dn drycker

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mj6lkprodukter, in-
klusive mjolk- och graddersittningsmedel for drycker

0,6 g/l for drycker
6 glkg for andra produkter dn drycker
200 g[kg f6r mjolk- och griddersittningsmedel

Mislistinger

6 glkg

Bordssotningsmedel

100 g/kg

Modersmjolksersittning definitionen i direktiv

2006/141[EG

enligt

0,6 g/l i kombination med 1,2 g/l 2’-O-fukosyllaktos i for-
hallandet 1:2 i den konsumtionsfardiga slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller som beretts enligt tillverka-
rens anvisningar

Tillskottsndring enligt definitionen i direktiv 2006/141/EG

0,6 g/l i kombination med 1,2 g/l 2’-O-fukosyllaktos i for-
hallandet 1:2 i den konsumtionsfardiga slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller som beretts enligt tillverka-
rens anvisningar

Beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat for
spadbarn och smébarn enligt definitionerna i direktiv
2006/125[EG

6 g/kg for andra produkter dn drycker

0,6 g/l for konsumtionsfirdiga flytande livsmedel som
marknadsfors som sidana eller som beretts enligt tillverka-
rens anvisningar

Mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ar av-
sedda for smabarn

0,6 g/l for mjolkbaserade drycker och liknande produkter
som tillsatts var for sig eller i kombination med 2’-O-fuko-
syllaktos, i en koncentration av 1,2 gfl, i forhdllandet 1:2 i
den konsumtionsfirdiga slutprodukten som marknadsfors
som sddan eller som beretts enligt tillverkarens anvisningar

Dietlivsmedel for speciella medicinska andamél enligt defi-
nitionen i direktiv 1999/21/EG

I enlighet med sérskilda niringsbehov hos de personer som
produkterna ér avsedda for

Livsmedel for anvindning i energibegrinsade dieter for
viktminskning enligt definitionen i direktiv 96/8/EG (en-
dast for produkter som presenteras som ersittning for hela
det dagliga kostintaget)

2,4 g/l for drycker
20 gfkg for stinger

Brod- och pastaprodukter for personer med glutenintole- | 30 g/kg
rans enligt forordning (EG) nr 41/2009 ()
Smaksatta drycker 0,6 g/l

L 70/25
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Livsmedelskategori Hogsta tillitna mangder

Kaffe, te (utom svart te), ortte, fruktte, barte och cikoria; | 4,8 g/l (%)
extrakt av te, ortte, fruktte, barte och cikoria; beredningar
for te, plantte, fruktte, birte och te av spannmdl samt
blandningar och instantblandningar av sddana produkter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG, | 1,5 g/dag for befolkningen i allmdnhet

utom kosttillskott for spadbarn 0,6 g/dag for smabarn

(") Den 20 juli 2016 ska kategorin "Brod- och pastaprodukter for personer med glutenintolerans enligt férordning (EG) nr 41/2009”
ersittas med foljande: "Brod- och pastaprodukter forsedda med uppgifter om franvaro eller reducerad férekomst av gluten i enlighet
med kraven i kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014".

() Den hogsta tillitna miangden géller konsumtionsfirdiga produkter.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2016/376
av den 11 mars 2016

om tillstind for utslippande pd marknaden av 2'-O-fukosyllaktos som ny livsmedelsingrediens
enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 258/97

[delgivet med nr C(2016) 1423]

(Endast den danska texten ir giltig)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser ('), sarskilt artikel 7, och

av foljande skal:

(1)  Den 23 juni 2014 ansokte foretaget Glycom A/S hos de behoriga myndigheterna i Irland om att fa slippa ut
2'-O-fukosyllaktos pd marknaden som ny livsmedelsingrediens.

(2)  Den 3 oktober 2014 utfirdade det behoriga organet for utvirdering av livsmedel i Irland sin forsta utvirderings-
rapport. [ rapporten drogs slutsatsen att 2'-O-fukosyllaktos uppfyller kriterierna for nya livsmedel i artikel 3.1 i
forordning (EG) nr 258/97.

(3)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 9 oktober
2014.

(4)  Motiverade invindningar framfordes inom den period pd 60 dagar som dr faststalld i artikel 6.4 forsta stycket i
forordning (EG) nr 258/97.

(5)  Den 22 december 2014 bad kommissionen Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) att gora en
utvirdering av 2'-O-fukosyllaktos som ny livsmedelsingrediens i enlighet med forordning (EG) nr 258/97.

(6)  Efsa konstaterade i ett yttrande av den 29 juni 2015, "Scientific Opinion on the safety of 2'-O-fucosyllactose as a
novel food ingredient pursuant to Regulation (EC) No 258/97” (3, att 2'-O-fukosyllaktos ar sikert vid foreslagen
anvindning och vid de foreslagna halterna.

(7)  Den 5 oktober 2015 limnade sokanden skriftligen ytterligare information till kommissionen till stod for
anvindning och godkidnnande av 2'-O-fukosyllaktos och lakto-N-neotetraos i kosttillskott for befolkningen i
allmdnhet (utom spadbarn) enligt forordning (EG) nr 258/97.

(8)  Den 14 oktober 2015 bad kommissionen Efsa att gora en utvirdering av sikerheten hos dessa nya livsmedel i
kosttillskott dven for barn (utom spadbarn).

(9)  Efsa konstaterade i ett uttalande av den 28 oktober 2015, "Statement on the safety of lacto-N-neotetraose and
2'-O-fucosyllactose as novel food ingredients in food supplements for children” (), att 2’-O-fukosyllaktos ar
sikert vid foreslagen anvindning och vid de foreslagna halterna.

(10) I kommissionens direktiv 96/8/EG () faststills krav for livsmedel avsedda att anvandas i energibegriansade dieter
for viktminskning. I kommissionens direktiv 1999/21/EG (°) faststills krav for dietlivsmedel for speciella

1

(') EGTL43,14.2.1997,s. 1.

(3) EFSA Journal, vol. 13(2015):7, artikelnr 4184.

(}) EFSA Journal, vol. 13(2015):11, artikelnr 4299.

(*) Kommissionens direktiv 96/8/EG av den 26 februari 1996 om livsmedel avsedda att anvindas i energibegrinsade dieter for
viktminskning (EGT L 55, 6.3.1996, s. 22).

() Kommissionens direktiv 1999/21/EG av den 25 mars 1999 om dietlivsmedel for speciella medicinska andamdl (EGT L 91, 7.4.1999,

s.29).
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medicinska dndamdl. I Europaparlamentets och rddets direktiv 2002[46/EG () faststdlls krav for kosttillskott. I
kommissionens direktiv 2006/125/EG (*) faststills krav for beredda spannmadlsbaserade livsmedel och barnmat
for spadbarn och smédbarn. I kommissionens direktiv 2006/141/EG () faststills krav for modersmjolksersattning
och tillskottsndring. I Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1925/2006 (*) faststills krav for
tillsittning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen till livsmedel. I kommissionens férordning
(EG) nr 41/2009 () faststidlls krav for sammansittning och mirkning av livsmedel som ér lampliga for personer
med glutenintolerans. I kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014 (%) faststills kraven pd
tillhandahéllande av information till konsumenterna om franvaro eller reducerad forekomst av gluten i livsmedel.
Anvindningen av 2'-O-fukosyllaktos bor tillatas utan att det paverkar tillimpningen av kraven i de rattsakterna.

(11) De étgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

2'-O-Fukosyllaktos enligt specifikationen i bilaga I fir slippas ut pd marknaden i unionen som ny livsmedelsingrediens
for den anvindning och vid de hogsta tillitna mangder som faststills i bilaga II, utan att det paverkar tillimpningen av
de specifika bestimmelserna i direktiven 96/8/EG, 1999/21/EG, 2002/46/EG, 2006/125/EG, 2006/141/EG och
forordningarna (EG) nr 1925/2006, (EG) nr 41/2009 och genomférandeférordning (EU) nr 828/2014.

Artikel 2

1. 2’-O-Fukosyllaktos som godkidnns genom detta beslut ska vid mérkning av livsmedel dér det ingdr benimnas
”2'-O-fukosyllaktos”.

2. Konsumenterna ska fd information om att kosttillskott som innehaller 2'-O-fukosyllaktos inte bor anvindas om
andra livsmedel som tillsatts 2'-O-fukosyllaktos intas samma dag.

3. Konsumenterna ska fd information om att kosttillskott som innehéller 2'-O-fukosyllaktos och som &r avsedda for
smdbarn inte bor anvindas om brostmjolk eller andra livsmedel som tillsatts 2'-O-fukosyllaktos intas samma dag.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Glycom A[S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Danmark.

Utfardat i Bryssel den 11 mars 2016.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGTL 183,12.7.2002, s. 51).

() Kommissionens direktiv 2006/125/EG av den 5 december 2006 om spannmadlsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och
smabarn (EUT L 339, 6.12.2006, s. 16).

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

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning av vitaminer och
mineralimnen samt vissa andra dmnen i livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 26).

() Kommissionens férordning (EG) nr 41/2009 av den 20 januari 2009 om sammansittning och mérkning av livsmedel som ér limpliga
for personer med glutenintolerans (EUT L 16, 21.1.2009, s. 3).

(®) Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014 av den 30 juli 2014 om kraven pé tillhandahéllande av information till
konsumenterna om frdnvaro eller reducerad forekomst av gluten i livsmedel (EUT L 228, 31.7.2014,s. 5).
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BILAGA 1

SPECIFIKATION FOR 2'-O-FUKOSYLLAKTOS

Definition

Kemiskt namn

a-1-Fukopyranosyl-(1—2)-p-d-galaktopyranosyl-(1—4)-d-glukopyranos

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

Beskrivning: 2'-O-Fukosyllaktos ir ett vitt till benvitt pulver.

Renhetsgrad

Test Specifikation
Innehéll Minst 95 %
D-Laktos Hogst 1,0 % (vikt/vikt)
L-Fukos Hogst 1,0 % (vikt/vikt)

Difukosyl-d-laktosisomerer

Hogst 1,0 % (vikt/vikt)

2'-Fukosyl-d-laktulos

/
/
/
/

Hogst 0,6 % (vikt/vikt)

pH (20 °C, 5 % l6sning)

3,2-7,0

Vatten (%)

Hogst 9,0 %

Sulfataska

Hogst 0,2 %

Attiksyra

Hogst 0,3 %

Losningsmedelsrester (metanol, 2-propanol, metylacetat, aceton)

Hogst 50 mg/kg var for sig
Hogst 200 mg/kg i kombination

Proteinrester Hogst 0,01 %
Palladium Hogst 0,1 mg/kg
Nickel Hogst 3,0 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal aeroba mesofila bakterier

Hogst 500 CFU/[g

Jast Hogst 10 CFU/g
Mogel Hogst 10 CFU/g
Endotoxinrester Hogst 10 EU/mg
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BILAGA 11

GODKAND ANVANDNING AV 2'-O-FUKOSYLLAKTOS

Livsmedelskategori

Hogsta tillatna mangder

Ej smaksatta, pastoriserade och steriliserade (inklusive
UHT-behandlade) mjolkbaserade produkter

1,2 g/l

Ej smaksatta, fermenterade mjolkbaserade produkter

1,2 g/l for drycker
19,2 g/kg for andra produkter dn drycker

Smaksatta, fermenterade mjolkbaserade produkter, inklu-
sive virmebehandlade produkter

1,2 g/l for drycker
19,2 g/kg for andra produkter dn drycker

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mj6lkprodukter, in-
klusive mjolk- och graddersittningsmedel for drycker

1,2 g/l for drycker
12 g[kg for andra produkter dn drycker
400 g/kg for mjolk- och graddersittningsmedel

Mislistinger

12 glkg

Bordssotningsmedel

200 g/kg

Modersmjolksersittning enligt definitionen i direktiv

2006/141[EG

1,2 g/l i kombination med 0,6 g/l lakto-N-neotetraos i for-
hallandet 2:1 i den konsumtionsfardiga slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller som beretts enligt tillverka-
rens anvisningar

Tillskottsndring enligt definitionen i direktiv 2006/141/EG

1,2 g/l i kombination med 0,6 g/l lakto-N-neotetraos i for-
hallandet 2:1 i den konsumtionsfardiga slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller som beretts enligt tillverka-
rens anvisningar

Beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat for
spadbarn och smébarn enligt definitionerna i direktiv
2006/125[EG

12 g[kg for andra produkter dn drycker

1,2 g/l for konsumtionsfirdiga flytande livsmedel som
marknadsfors som sidana eller som beretts enligt tillverka-
rens anvisningar

Mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ar av-
sedda for smabarn

1,2 g/l for mjolkbaserade drycker och liknande produkter
som tillsatts var for sig eller i kombination med lakto-N-
neotetraos, i en koncentration av 0,6 g/l, i forhallandet 2:1
i den konsumtionsfirdiga slutprodukten som marknadsfors
som sddan eller som beretts enligt tillverkarens anvisningar

Dietlivsmedel for speciella medicinska andamél enligt defi-
nitionen i direktiv 1999/21/EG

I enlighet med sérskilda niringsbehov hos de personer som
produkterna ér avsedda for

Livsmedel for anvindning i energibegrinsade dieter for
viktminskning enligt definitionen i direktiv 96/8/EG (en-
dast for produkter som presenteras som ersittning for hela
det dagliga kostintaget)

4,8 g/l for drycker
40 g/kg for stinger

Brod- och pastaprodukter for personer med glutenintole- | 60 g/kg
rans enligt forordning (EG) nr 41/2009 ()
Smaksatta drycker 1,2 g/l

16.3.2016
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Livsmedelskategori Hogsta tillitna mangder

Kaffe, te (utom svart te), ortte, fruktte, barte och cikoria; | 9,6 g/l (%)
extrakt av te, ortte, fruktte, barte och cikoria; beredningar
for te, plantte, fruktte, birte och te av spannmdl samt
blandningar och instantblandningar av sddana produkter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG, | 3,0 g/dag for befolkningen i allmdnhet

utom kosttillskott for spadbarn 1,2 g/dag for smabarn

(") Den 20 juli 2016 ska kategorin "Brod- och pastaprodukter for personer med glutenintolerans enligt férordning (EG) nr 41/2009”
ersittas med foljande: "Brod- och pastaprodukter forsedda med uppgifter om franvaro eller reducerad férekomst av gluten i enlighet
med kraven i kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014".

() Den hogsta tillitna miangden géller konsumtionsfirdiga produkter.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2016/377
av den 15 mars 2016

om likvirdigheten mellan regelverket i Amerikas forenta stater for centrala motparter som ir
auktoriserade och stir under tillsyn av Commodity Futures Trading Commission enligt kraven i
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 648/2012

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 648/2012 av den 4 juli 2012 om OTC-derivat,
centrala motparter och transaktionsregister ('), sarskilt artikel 25.6, och

av foljande skal:

(1)  Forfarandet for erkdnnande av centrala motparter etablerade i tredjelinder som anges i artikel 25 i férordning
(EU) nr 648/2012 syftar till att gora det mojligt for centrala motparter, som ir etablerade och auktoriserade i
tredjelinder vars standarder for tillsyn ér likvardiga med dem som faststills i den forordningen i friga om
erbjudande av clearingtjanster till clearingmedlemmar eller handelsplatser som ér etablerade i unionen. Erkdnnan-
deforfarandet och det diri foreskrivna beslutet om likvardighet bidrar pa sd stt till att uppnd det Gvergripande
mélet for forordning (EU) nr 648/2012 att begrinsa systemrisker genom utdkad anvindning av sikra och sunda
centrala motparter for clearing av OTC-derivatkontrakt, ocksd nir de centrala motparterna ir etablerade och
auktoriserade i ett tredjeland.

(2)  For att ett tredjelands rittsliga system ska anses vara likvirdigt med unionslagstiftningen vad giller centrala
motparter, bor det konkreta resultatet av de tillimpliga rattsliga reglerna och tillsynsmekanismerna vara likvardigt
med unionens krav i friga om de regleringsmél som uppnds. Syftet med denna likvirdighetsbedomning ar darfor
att kontrollera att de tillimpliga rittsliga reglerna och tillsynsmekanismerna i Amerikas forenta stater (nedan
kallade Forenta staterna) sikerstiller att centrala motparter som ér etablerade och auktoriserade dir inte utsitter i
unionen etablerade clearingmedlemmar eller handelsplatser for en hogre risknivd 4n de sistndimnda skulle kunna
utsittas for av centrala motparter som 4r auktoriserade i unionen, och foljaktligen inte medfor oacceptabla
systemrisknivder i unionen.

(3)  Den 1 september 2013 mottog kommissionen teknisk rddgivning frdn Europeiska virdepappers- och marknads-
myndigheten (Esma) om de tillimpliga rittsliga reglerna och tillsynsmekanismerna som ér tillimpliga for centrala
motparter etablerade i Forenta staterna. I samband med denna tekniska rddgivning konstaterades ett antal
skillnader mellan de rittsligt bindande krav som, pa jurisdiktionsniva, ar tillimpliga pd centrala motparter i
Forenta staterna och de rittsligt bindande krav som dr tillimpliga pa centrala motparter enligt forordning (EU)
nr 648/2012. Detta beslut grundas dock inte enbart pa en jimforande analys av de rittsligt bindande krav som dr
tillimpliga pd centrala motparter i Forenta staterna, utan ocksd pa en bedémning av resultatet av dessa krav och
deras lamplighet for att, pa ett sdtt som anses likvirdigt med resultatet av de krav som faststills i forordning (EU)
nr 648/2012, reducera de risker som clearingmedlemmar och handelsplatser etablerade i unionen kan utsittas
for.

(4) I enlighet med artikel 25.6 i forordning (EU) nr 648/2012 maste tre villkor vara uppfyllda for att kunna faststilla
att de tillimpliga rattsliga reglerna och tillsynsmekanismerna i ett tredjeland for centrala motparter som dr
auktoriserade i det landet ér likvardiga med de krav som faststills i den forordningen.

(5)  Enligt det forsta villkoret mdste centrala motparter som &r auktoriserade i ett tredjeland folja rdttsligt bindande
krav som ar likvirdiga med de krav som anges i avdelning IV i férordning (EU) nr 648/2012.

(6)  De rittsligt bindande kraven for centrala motparter som &r auktoriserade i Forenta staterna (den term som
anvinds av Commodity Futures Trading Commission ar registrering), och som stir under tillsyn av Commodity

() EUTL201,27.7.2012,s. 1.



16.3.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 70/33

Futures Trading Commission (nedan kallad CFTC), ingdr i Commodity Exchange Act, dndrad genom
avdelningarna VII och VIII i Dodd-Frank Wall Street Reform och Consumer Protection Act (nedan kallad Dodd-
Frank Act), och de av CFTC:s bestimmelser som antagits inom denna ram. CFTC ar behérig myndighet for tillsyn
av alla derivatkontrakt som inte uteslutande bestdr av ett virdepapper (en obligation eller aktie), ldn eller en
grupp eller index av virdepapper med sniv bas och ansvarar for auktorisering och reglering av centrala
motparter som erbjuder clearingtjanster for dessa derivatkontrakt (nedan kallade organisationer med ansvar for
clearing av derivat). De derivatkontrakt som ingdr i behorighetsomrddet for CFTC motsvaras dirfor av en
underkategori av derivatkontrakt som omfattas av bestimmelserna om centrala motparter som faststills i
forordning (EU) nr 648/2012. Detta beslut avser endast likvirdighet i friga om de tillimpliga rittsliga reglerna
och tillsynsmekanismerna for organisationer med ansvar for clearing av derivat och inte de tillimpliga rattsliga
reglerna och tillsynsmekanismerna for centrala motparter vilka erbjuder clearingtjinster for derivatkontrakt som
ingdr i behorigheten for Securities and Exchange Commission. Om en central motpart dr auktoriserad som béde
ett clearingorgan enligt Securities and Exchange Commissions jurisdiktion och en organisation med ansvar for
clearing av derivat, avser detta beslut bara dessa centrala motparter i den médn de tillhandahéller clearingtjanster
for derivatkontrakt som omfattas av CFTC:s jurisdiktion.

(7)  De rattsligt bindande krav som dr tillimpliga pd centrala motparter auktoriserade av CFTC inbegriper hogt stillda
standarder som faststills genom de grundliggande principerna for organisationer med ansvar for clearing av
derivat som anges i avsnitt 5b c.2 i Commodity Exchange Act och kapitlen A och B i del 39 i CFTC:s
bestimmelser. For att bli auktoriserade av CFTC madste alla centrala motparter uppfylla dessa grundliggande
principer. De grundldggande principerna kompletteras av sirskilda utokade riskhanteringsstandarder som ar
tillimpliga pd organisationer for clearing av derivat vilka Financial Stability Oversight Council of the USA har
utsett som systemviktiga och for vilka man har utsett CFTC till tillsynsorgan ("Sidcos”). De utokade riskhanter-
ingsstandarder som faststalls i kapitel C del 39 i CFTC:s bestimmelser (bestimmelserna 39.30-39.42). De hogt
stillda standarderna och de sirskilda utokade riskhanteringsstandarderna for Sidcos (tillsammans kallade
grundreglerna) ar tillimpliga pa Sidcos och organisationer med ansvar for clearing av derivat som inte har utsetts
till att vara Sidcos, utan som frivilligt har valt att vara rittsligt bundna genom dessa sirskilda ut6kade riskhanter-
ingsstandarder (4ven kallade frivilligt bundna organisationer for clearing av derivat). Dessa grundregler inbegriper den
forsta gruppen av de rittsligt bindande krav som ir tillimpliga pd organisationer med ansvar for clearing av
derivat.

(8)  Enligt grundreglerna maste organisationer med ansvar for clearing av derivat anta interna regler och forfaranden
som mdste godkinnas av CFTC. Vad giller vissa standarder som faststills i grundreglerna, maste de interna
reglerna och forfarandena for organisationer med ansvar for clearing av derivat i detalj foreskriva hur dessa
organisationer ska uppfylla standarderna. Dessa interna regler och forfaranden innehdller krav som kompletterar
dem som foreskrivs i grundreglerna. S& snart CFTC godkédnt de interna reglerna och forfarandena blir de rattsligt
bindande for organisationerna med ansvar for clearing av derivat och utgor en integrerad del av de tillimpliga
rittsliga reglerna och tillsynsmekanismerna som dessa organisationer mdste uppfylla. I fall av bristande
efterlevnad av grundreglerna eller av interna regler och forfaranden for organisationer med ansvar for clearing av
derivat har CFTC befogenhet att sanktionera dessa organisationer, bland annat genom att utdoma straff och
tillfalligt indragande eller dterkallande av auktoriseringen.

(9)  De rittsligt bindande kraven i Forenta staterna avseende derivatkontrakt som clearats av organisationer med
ansvar for clearing av derivat har dirfor en tvddelad struktur. Grundreglerna for Sidcos och frivilligt bundna
organisationer for clearing av derivat inbegriper den férsta gruppen av de rittsligt bindande kraven. Den andra
gruppen av de rittsligt bindande kraven omfattar de interna reglerna och forfarandena for Sidcos och frivilligt
bundna organisationer for clearing av derivat. Vid faststillandet av likvirdighet i enlighet med artikel 25.6 i
forordning (EU) nr 648/2012 madste dirfor de rittsliga kravens typ och exakta innehdll, som anges i de interna
reglerna och forfarandena for Sidcos och frivilligt bundna organisationer for clearing av derivat, bedomas
tillsammans med grundreglerna for att sikerstilla att de rittsligt bindande krav som verkstdlls genom
kombinationen av de tillimpliga rattsliga reglerna och tillsynsmekanismerna ska kunna anses likvirdiga med de
krav som anges i avdelning IV i férordning (EU) nr 648/2012.

(10) De grundregler som dar tillimpliga pd Sidcos och frivilligt bundna organisationer for clearing av derivat,
kompletterade med deras interna regler och forfaranden, ger visentliga resultat som &r likvirdiga med effekterna
av reglerna i avdelning IV i forordning (EU) nr 648/2012. Grundreglerna inbegriper krav pa styrning (inbegripet
organisatoriska krav, krav som avser foretagsledning, riskkommittéer, registerhdllning, kvalificerade innehav,
information som ldmnas till den behoriga myndigheten) intressekonflikter, utkontraktering, uppféranderegler,
kontinuerlig verksamhet och separering, samt likviditetsrisk, krav péd sikerheter, investeringspolitik och
avvecklingsrisk.

(11)  Aven om grundreglerna om likviditetsrisker inte kraver att Sidcos och frivilligt bundna organisationer for clearing
av derivat uppratthaller berittigade likvida medel for att folja "principen om minsta tickning”, det vill siga likvida
medel for att ticka obestdnd for minst de bdda clearingmedlemmar mot vilka de har de storsta exponeringarna,
médste dessa organisationer med ansvar for clearing av derivat infora forfaranden for att ticka likviditetsbrist utan
sikerhet, se till att anslagna medel finns tillgingliga om forlusterna overstiger den clearingmedlems obestdnd mot
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(12)

(14)

(15)

vilken de har de storsta exponeringarna. Aven om detta &r ett annat tillvigagdngssitt 4n "principen om minsta
tickning” i avdelning IV i foérordning (EU) nr 648/2012, ger det visentliga resultat som ar likvirdiga med
effekterna av reglerna i avdelning IV i forordning (EU) nr 648/2012.

Grundreglerna for deltagande, hantering av exponeringar, marginalsikerhetskrav, obestandsfonder, andra
finansiella medel, obestdndsforfarandena, vattenfallsprincipen vid obestdnd och obestandsforfaranden, foljer en
liknande strategi som reglerna i avdelning IV i forordning (EU) nr 648/2012, men skiljer sig 4t i vissa avseenden.
Nir det giller inledande marginalsikerheter som tillimpas péd clearingmedlemmars positioner, foreskriver
grundreglerna en minsta avvecklingsperiod pd en dag for andra kontrakt 4n OTC-derivatkontrakt, som ocksé
omfattar futurekontrakt, optioner, swappar for jordbrukets energiprodukter och metaller, och pd fem dagar for
alla andra derivat med marginalsikerheter som drivits in pd nettobasis. Unionens regler innehdller dock
avvecklingsperioder pd minst tvd dagar for andra kontrakt dn OTC-derivatkontrakt och pd fem dagar for OTC-
derivatkontrakt, vanligtvis med marginalsikerheter som drivits in pd nettobasis. Nar det giller clearing-
medlemmars positioner resulterar darfor den langre avvecklingsperioden pd tvd dagar for andra kontrakt 4n OTC-
derivatkontrakt inom unionen i att centrala motparter som ar auktoriserade i unionen driver in fler marginalsa-
kerheter i forhallande till dessa positioner. Om det diremot giller inledande marginalsikerheter som drivits in for
positioner som tillhor clearingmedlemmars kunder, kriver grundreglerna att marginalsikerheterna drivs in pd
bruttobasis for alla typer av derivatkontrakt, medan det saknas sddana krav i unionslagstiftningen. Denna skillnad
mellan netto- och bruttogranser for att driva in marginalsikerheter leder till likvirdiga resultat med avseende pa
den mingd av marginalsikerheter som organisationer med ansvar for clearing av derivat innehar med avseende
pd kundernas positioner, vilket kompenserar for skillnaden i avvecklingsperiod. Darfor kan grundreglerna
avseende marginalsikerhetskraven anses vara likvirdiga med unionslagstiftningen i den mén de anknyter till de
positioner som clearingmedlemmarnas kunder har. Enligt unionslagstiftningen krivs vidare tillimpning av en av
tre dtgdrder som inte dr procykliska, for att sikerstilla att inledande marginalsikerheter inte blir for laga under
stabila ekonomiska perioder och inte okar drastiskt under stressperioder, medan grundreglerna inte innehaller
nagra sddana specifika krav. Dirigenom leder sddana dtgirder till stabila och konservativa marginalsikerheter.
Enligt grundreglerna krdvs dessutom att Sidcos och frivilligt bundna organisationer for clearing av derivat
tillimpar "principen om minsta tackning”, i de fall dir dessa organisationer med ansvar for clearing av derivat har
utsetts som systemviktiga inom flera jurisdiktioner eller om de 4r involverade i verksamheter med en mer
komplex riskprofil. Enligt EU-reglerna kriavs diremot att alla centrala motparter tillimpar "principen om minsta
tackning”.

De tillimpliga rttsliga reglerna och tillsynsmekanismerna i Forenta staterna som ér tillimpliga pa organisationer
med ansvar for clearing av derivat bor darfor anses vara likvardiga, under forutsittning att de, enligt interna
regler och forfaranden for organisationer med ansvar for clearing av derivat auktoriserade som Sidcos och
frivilligt bundna organisationer for clearing av derivat, sikerstiller att organisationerna med ansvar for clearing av
derivat uppfyller foljande krav. Dessa krav dr: 1) For andra kontrakt dn OTC-derivatkontrakt som handlas pé
reglerade marknader: en avvecklingsperiod péd tvd dagar med hinsyn till den inledande marginalsikerhet som
tillimpas péd clearingmedlemmarnas positioner. 2) For alla slags derivatkontrakt: atgirder for att begrinsa
procyklikalitet som ger stabila och forsiktiga marginalsakerheter, och som ar likvirdiga med minst ett av de
alternativ som foreskrivs i avdelning IV i forordning (EU) nr 648/2012. 3) Tillrickliga i forvig finansierade
finansiella medel som gor det mojligt for organisationer med ansvar for clearing av derivat att klara av obestand
hos atminstone de tva clearingmedlemmar mot vilka de har de storsta exponeringarna vid extrema men rimliga
marknadsforhéllanden, med beaktande av ytterligare risker som dessa organisationer med ansvar for clearing av
derivat dr exponerade for, om fler enheter i foretagsgruppen dn organisationer med ansvar for clearing av derivat
samtidigt skulle hamna pé obestand.

Kommissionen noterar att sirskilda egenskaper avseende vissa fortecknade jordbruksderivatkontrakt som handlas
pa reglerade marknader i Forenta staterna, och som clearats av organisationer med ansvar for clearing av derivat,
avser marknader som till 6vervigande delen anvinds av inhemska icke-finansiella motparter i Forenta staterna,
som forvaltar sina kommersiella risker genom dessa kontrakt och som har en lag grad av systematiska kopplingar
till resten av det finansiella systemet. Riskerna med att cleara dessa kontrakt dr forsumbara for clearing-
medlemmar och handelsplatser som ar etablerade i unionen. Foljaktligen péverkas inte bedomningen av
likvardighet i nigon hogre grad av de inslag i regleringen som ir tillimpliga pd dessa jordbruksderivatkontrakt.

Dirfor kan man dra slutsatsen att CFTC:s tillimpliga rattsliga regler och tillsynsmekanismer, som bestir av
grundreglerna och de interna reglerna och forfarandena for Sidcos och frivilligt bundna organisationer for
clearing av derivat som uppfyller de standarder som faststills i detta beslut med avseende pé riskhantering, bor
betraktas som rittsligt bindande krav likvirdiga med de krav som foreskrivs i avdelning IV i forordning (EU)
nr 648/2012. Endast Sidcos och frivilligt bundna organisationer for clearing av derivat som uppfyller dessa
rattsligt bindande krav (dvs. grundreglerna kompletterade med interna regler och forfaranden som godkints av
CFTC och som uppfyller de standarder som anges i denna rttsakt) kan erkdnnas av Esma, som, i enlighet med
artikel 25.2 b i forordning (EU) nr 648/2012, ska kontrollera att dessa standarder ingdr i de interna reglerna och
forfarandena for alla centrala motparter som omfattas av den ordningen och som ansoker om erkidnnande i
unionen. P4 samma sitt Overvakar Esma, i enlighet med artikel 25.5 i férordning (EU) nr 6482012, att
motsvarande regler som definieras i detta beslut, inbegripet villkoren i beslutet, fortsitter att vara uppfyllda och
far aterkalla erkdnnandet om villkoren inte dr uppfyllda. Esma kommer sirskilt att kontrollera att den centrala



16.3.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 70/35

motparten tillimpar en avvecklingsperiod pd tvd dagar for clearingmedlemmars positioner i andra kontrakt dn
OTC-derivatkontrakt och att den centrala motparten vidtar dtgirder for begrinsning av procyklikalitet som ar
likvirdiga vad giller att skapa stabila och forsiktiga marginalsakerheter for ndgon av de tre atgdrder som anges i
forordning (EU) nr 648/2012, och att den centrala motparten behéller tillrdckliga i forvig finansierade finansiella
medel for att kunna hantera obestdnd hos dtminstone de tvd clearingmedlemmar mot vilka den har de storsta
exponeringarna vid extrema men rimliga marknadsforhallanden, med beaktande av ytterligare risker som dessa
centrala motparter dr exponerade for om fler enheter i foretagsgruppen dn dessa centrala motparter samtidigt
skulle hamna pa obesténd.

(16) I overensstimmelse med det andra villkoret i artikel 25.6 i forordning (EU) nr 648/2012 maste Forenta staternas
tillimpliga rittsliga regler och tillsynsmekanismer for centrala motparter som &r etablerade i det landet, sikerstilla
en effektiv 16pande tillsyn och verkstillighet av de centrala motparterna i denna jurisdiktion.

(17)  CFTC 6vervakar kontinuerligt att organisationer med ansvar for clearing av derivat uppfyller riskhanteringskraven
genom Overvakning och riskbaserade granskningsforfaranden, inklusive genom stickprovskontroll av tillsynskrav.
CFTC utfor granskningar med granskningsteam. Efter det att unders6kningen slutforts, sammanstiller CFTC en
rapport med en sammanfattning av resultaten av granskningen och tar upp eventuella problem. I rapporten
beskrivs de eventuella konstaterade brister och olika dtgarder som stér till CFTC:s forfogande for att sakerstilla att
organisationer med ansvar for clearing av derivat pd limpligt sitt dtgirdar eventuella identifierade problem, ocksd
genom att utdéma straff och tillfalligt indragande eller dterkallande av auktoriseringen, om bristerna inte tgardas.
Denna rapport eller dess innehdll, liksom varje atgdrd som vidtas med stod i den, fir delas med tillsynsmyn-
digheter i tredjelinder som omfattas av samarbetsarrangemang.

(18) Dirfor bor slutsatsen dras att de tillimpliga rittsliga reglerna och tillsynsmekanismerna for organisationer med
ansvar for clearing av derivat sikerstiller en fortlopande effektiv tillsyn och verkstallighet.

(19) I 6verensstimmelse med det tredje villkoret i enlighet med artikel 25.6 i forordning (EU) nr 648/2012 madste de
tillimpliga rdttsliga reglerna och tillsynsmekanismerna i Forenta staterna inbegripa ett effektivt likvardigt system
for erkdnnande av centrala motparter som ir auktoriserade i enlighet med tredjeldnders rittssystem (centrala
motparter frdn tredjeldnder).

(20)  Centrala motparter fran tredjelinder fir ansoka hos CFTC om auktorisering hos organisationer med ansvar for
clearing av derivat. I enlighet med sitt lagstadgade bemyndigande enligt 7 US.C. § 2., fir CFTC f6reskriva
substituerande Gverensstimmelse i friga om centrala motparter fran tredjelinder i den mén den har faststillt sina
krav rorande jamforbarheten mellan organisationer med ansvar for clearing av derivat och kraven i tredjelandets
regelverk. Om substituerande Overensstimmelse beviljas, kan centrala motparter frdn tredjelinder som
auktoriserats som en organisation med ansvar for clearing av derivat uppfylla CFTC:s krav genom att uppfylla
jamforbara krav i sin egen jurisdiktion (i tredjeland). Det krdvs ocksa att ett samforstdndsavtal ingds mellan CFTC
och den ansokande centrala motpartens behoriga tillsynsmyndighet i tredjeland for att erkdnnande ska beviljas.

(21) Dérfor bor slutsatsen dras att CFTC:s tillimpliga rttsliga regler och tillsynsmekanismer foreskriver ett effektivt
likvardigt system for erkdnnande av tredjeldnders centrala motparter.

(22)  Detta beslut dr baserat pd de rittsligt bindande krav som ror Sidcos och frivilligt bundna organisationer for
clearing av derivat som tillimpas i Forenta staterna vid tidpunkten for antagandet av detta beslut. Kommissionen
bor i samarbete med Esma fortsitta att regelbundet 6vervaka utvecklingen av de tillimpliga rittsliga reglerna och
tillsynsmekanismerna for Sidcos och frivilligt bundna organisationer for clearing av derivat och att de villkor som

ligger till grund for detta beslut uppfylls.

(23)  Den regelbundna 6versynen av de tillimpliga rittsliga reglerna och tillsynsmekanismerna i Forenta staterna som
ar tillamplig pé Sidcos och frivilligt bundna organisationer for clearing av derivat paverkar inte kommissionens
mojlighet att ndr som helst genomfora en sirskild Gversyn, om relevanta férandringar och, sirskilt de kontroller
som utforts av Esma eller den information som ir tillginglig for detta organ som en foljd av tillsynssamarbetet
med CFTC, i enlighet med de forfaranden och mekanismer som avses i artikel 25.7 i forordning (EU)
nr 648/2012, gor det nodvindigt for kommissionen att pd nytt bedéma den likvirdighet som beviljats genom
detta beslut. En sddan ny bedémning kan leda till att detta beslut upphivs.

(24)  De étgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran Europeiska virdepapperskommittén.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Enligt artikel 25.6 i forordning (EU) nr 648/2012 ska Forenta staternas tillimpliga rittsliga regler och tillsynsme-
kanismer for organisationer med ansvar for clearing av derivat, som bestér av avsnitt 5b i Commodity Exchange Act och
kapitlen A, B och C i del 39 i CFTC:s bestimmelser, med undantag av bestimmelserna 39.35 och 39.39, anses vara
likvdrdiga med kraven i avdelning IV i forordning (EU) nr 648/2012 om de interna reglerna och forfarandena for
organisationer med ansvar for clearing av derivat som Forenta staternas myndigheter har utsett som systemviktiga
(nedan kallade systemviktiga organisationer med ansvar for clearing av derivat) och organisationer med ansvar for clearing av
derivat som har valt att omfattas av bestimmelserna i kapitel C i del 39 i CFTC:s bestimmelser och som ar
auktoriserade och stdr under tillsyn av CFTC (nedan kallade frivilligt bundna organisationer for clearing av derivat), som
innehaller de inslag som anges i punkterna 2 och 3.

2. De sirskilda reglerna i de interna reglerna och forfarandena for systemviktiga organisationer med ansvar for
clearing av derivat och frivilligt bundna organisationer for clearing av derivat som avses i punkt 1 ska, med avseende pé
den princip som faststills i CFTC:s bestimmelse 39.13, innehalla sarskilda riskhanteringsatgirder for att sikerstilla att
initiala marginalsdkerheter beriknas och drivs in pa grundval av foljande parametrar:

a) Nar det giller clearingmedlemmars positioner i derivatkontrakt som handlas pd reglerade marknader eller angivna
upphandlingsmarknader enligt avsnitt 5 i Commodity Exchange Act, 7 USC 7, berdknas en avvecklingsperiod pé tvéd
dagar pé nettobasis.

b) Nar det giller alla derivatkontrakt ska atgirder for att begrinsa procyklikalitet vara likvirdiga med minst en av
foljande atgdrder:

i) Atgirder som innebir en marginalsikerhetsbuffert pd minst 25 % av de beriknade marginalsikerheter som den
centrala motparten tilldter att man tillfilligt uttémmer under perioder dé de berdknade marginalsikerhetskraven
avsevirt okar.

ii) Atgirder som innebir att stressobservationer tillmits en vikt p& minst 25 % under den historiska perioden.

iii) Atgirder som sikerstiller att marginalsikerhetskraven inte ar ligre 4n vad de skulle vara om de beriknades
utifrén den skattade volatiliteten over en historisk tiodrsperiod.

3. De interna reglernas sirskilda regler och forfarandena for systemviktiga organisationer med ansvar for clearing av
derivat och sddana frivilligt bundna organisationer for clearing av derivat som avses i punkt 1 ska, med avseende pd den
princip som faststills i CFTC:s bestimmelser 39.11 och 39.33, innehdlla sdrskilda atgarder for att sikerstilla att de
finansiella medlen for systemviktiga organisationer med ansvar for clearing av derivat eller frivilligt bundna
organisationer for clearing av derivat uppratthaller tillrackliga i forvig finansierade finansiella medel for organisationer
med ansvar for clearing av derivat som gor det mojligt att klara av obestdnd for minst de tva clearingmedlemmar mot
vilka de har de storsta exponeringarna vid extrema men rimliga marknadsforhéllanden, med beaktande av de ytterligare
riskerna for organisationer med ansvar for clearing av derivat om fler enheter i foretagsgruppen dn dessa organisationer
med ansvar for clearing av derivat samtidigt skulle hamna pé obesténd.

Artikel 2

1. Derivatkontrakt som anges i artikel 1.2 ska inte omfatta jordbruksravaruderivat som uppfyller samtliga f6ljande
villkor:

a) De grundar sig pd en underliggande jordbruksprodukts referenskvaliteter, priser, vikter, matt och omrikningsfaktorer
for jordbruksvaror och de produkter som offentliggjorts av United States Department of Agriculture och som ir
borsnoterade pa en av Forenta staterna angiven upphandlingsmarknad enligt avsnitt 5 i Commodity Exchange Act,
7 USC 7, eller grundas pé en underliggande jordbruksprodukt av socker, sojaolja, sojaskra, kakao, kaffe, eller timmer
och som handlas pé en av Forenta staterna angiven upphandlingsmarknad enligt avsnitt 5 i Commodity Exchange
Act, 7 USC 7.

b) De grundar sig pd en underliggande jordbruksprodukt som utgér grunden for ett jordbruksrdvaruderivat som erbjuds
till clearing genom en organisation med ansvar for clearing av derivat som &r etablerad i Forenta staterna.
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¢) Om de anger en eller flera produktionsplatser for den underliggande jordbruksprodukten, ligger ingen av dessa
produktionsplatser inom unionen.

d) De uppfyller ett av foljande villkor:

i) De dr fysiskt avvecklade och, utom nir de grundas pd en underliggande jordbruksprodukt av kaffe, ligger alla
leveransorter utanfor unionen.

ii) De ir kontantbetalda och, utom nir de grundas pd en underliggande jordbruksprodukt av kaffe eller socker,
baseras inte forlikningsbeloppet pa priser for en underliggande jordbruksprodukt dir minst en av leveransorterna
ligger inom unionen.

Det villkor som anges i led b i forsta stycket ska inte anses vara uppfyllt for ett givet jordbruksravaruderivat i de fall dar
merparten av sddana kontrakt som clearats av en organisation med ansvar for clearing av derivat etablerad i Forenta

staterna har clearats for motparter som ar etablerade i unionen och dessa kontrakt ocksd erbjuds for clearing av en
central motpart som ar auktoriserad i unionen.

2. Artikel 1.3 ska inte tillimpas pé systemviktiga organisationer med ansvar for clearing av derivat eller frivilligt
bundna organisationer for clearing av derivat som bara clearar de derivatkontrakt som avses i punkt 1 i denna artikel.

Artikel 3

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

Utfédrdat i Bryssel den 15 mars 2016.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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