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II 

(Μη νομοθετικές πράξεις) 

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΙ 

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) αριθ. 834/2011 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 19ης Αυγούστου 2011 

για την τροποποίηση του παραρτήματος I του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 689/2008 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου σχετικά με τις εξαγωγές και εισαγωγές επικίνδυνων χημικών 

προϊόντων 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 689/2008 του Ευρωπαϊ­ 
κού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 17ης Ιουνίου 2008, 
σχετικά με τις εξαγωγές και εισαγωγές επικίνδυνων χημικών προϊ­ 
όντων ( 1 ), και ιδίως το άρθρο 22 παράγραφος 4, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 689/2008 τέθηκε σε εφαρμογή 
η σύμβαση του Ρότερνταμ, σχετικά με τη διαδικασία συναί­ 
νεσης μετά από ενημέρωση όσον αφορά ορισμένα επικίνδυνα 
χημικά προϊόντα και φυτοφάρμακα στο διεθνές εμπόριο, η 
οποία υπογράφηκε στις 11 Σεπτεμβρίου 1998 και εγκρί­ 
θηκε, εξ ονόματος της Κοινότητας, με την απόφαση 
2003/106/ΕΚ του Συμβουλίου ( 2 ). 

(2) Το παράρτημα I του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 689/2008 πρέ­ 
πει να τροποποιηθεί ώστε να συνεκτιμηθούν τα κανονιστικά 
μέτρα που έχουν ληφθεί για ορισμένες χημικές ουσίες σύμ­ 
φωνα με την οδηγία 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 
15ης Ιουλίου 1991, σχετικά με τη διάθεση στην αγορά 
φυτοπροστατευτικών προϊόντων ( 3 ), την οδηγία 98/8/ΕΚ 
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 
16ης Φεβρουαρίου 1998, για τη διάθεση βιοκτόνων στην 
αγορά ( 4 ) και τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1907/2006 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 18ης 
Δεκεμβρίου 2006, για την καταχώριση, την αξιολόγηση, την 
αδειοδότηση και τους περιορισμούς των χημικών προϊόντων 
(REACH) και για την ίδρυση του Ευρωπαϊκού Οργανισμού 
Χημικών Προϊόντων καθώς και για την τροποποίηση της 
οδηγίας 1999/45/ΕΚ και για την κατάργηση του κανονι­ 
σμού (ΕΟΚ) αριθ. 793/93 του Συμβουλίου και του κανονι­ 
σμού (ΕΚ) αριθ. 1488/94 της Επιτροπής καθώς και της 
οδηγίας 76/769/ΕΟΚ του Συμβουλίου και των οδηγιών 
της Επιτροπής 91/155/ΕΟΚ, 93/67/ΕΟΚ, 93/105/ΕΚ και 
2000/21/ΕΚ ( 5 ). 

(3) Οι ουσίες ethalfluralin (εθαλφλουραλίνη), ινδολυλοξικό οξύ 
και thiobencarb δεν συμπεριελήφθησαν ως δραστικές ουσίες 
στο παράρτημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, με αποτέλεσμα 
να απαγορεύεται η χρήση τους σε φυτοφάρμακα και, ως εκ 
τούτου, να επιβάλλεται να προστεθούν οι εν λόγω δραστικές 
ουσίες στους καταλόγους χημικών προϊόντων που περιλαμ­ 
βάνονται στο παράρτημα I μέρη 1 και 2 του κανονισμού 
(ΕΚ) αριθ. 689/2008. 

(4) Η ουσία γουαζατίνη (guazatine) δεν συμπεριελήφθη ως δρα­ 
στική ουσία στο παράρτημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ και 
η οξική γουαζατίνη δεν συμπεριελήφθη ως δραστική ουσία 
στο παράρτημα I, IA ή IB της οδηγίας 98/8/ΕΚ, με αποτέ­ 
λεσμα να απαγορεύεται η χρήση της γουαζατίνης σε φυτο­ 
φάρμακα και, ως εκ τούτου, να επιβάλλεται να προστεθεί η 
εν λόγω ουσία στους καταλόγους χημικών προϊόντων που 
περιλαμβάνονται στο παράρτημα I μέρη 1 και 2 του κανονι­ 
σμού (ΕΚ) αριθ. 689/2008. Η προσθήκη της γουαζατίνης 
στο παράρτημα Ι είχε ανασταλεί, λόγω νέας αίτησης για 
καταχώριση στο παράρτημα Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, 
που υποβλήθηκε σύμφωνα με το άρθρο 13 του κανονισμού 
(ΕΚ) αριθ. 33/2008 της Επιτροπής, της 17ης Ιανουαρίου 
2008, για τη θέσπιση λεπτομερών κανόνων εφαρμογής της 
οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου όσον αφορά την 
καθιέρωση συνήθους και ταχείας διαδικασίας εκτίμησης 
των δραστικών ουσιών που συμπεριλαμβάνονταν στο πρό­ 
γραμμα εργασίας το οποίο αναφέρεται στο άρθρο 8 παρά­ 
γραφος 2 της εν λόγω οδηγίας, αλλά δεν έχουν περιληφθεί 
στο παράρτημα I ( 6 ). Ο αιτών ανακάλεσε τη νέα αυτή αίτηση, 
με αποτέλεσμα να εκλείψει ο λόγος αναστολής της προσθή­ 
κης στο παράρτημα Ι. Κατόπιν τούτου, θα πρέπει να προ­ 
στεθεί η γουαζατίνη στους καταλόγους χημικών προϊόντων 
που περιλαμβάνονται στο παράρτημα I μέρη 1 και 2 του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 689/2008. 

(5) Η ουσία 1,3-διχλωροπροπένιο δεν συμπεριελήφθη ως δρα­ 
στική ουσία στο παράρτημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, με 
αποτέλεσμα να απαγορεύεται η χρήση της σε φυτοφάρμακα 
και, ως εκ τούτου, να επιβάλλεται να προστεθεί η εν λόγω 
ουσία στους καταλόγους χημικών προϊόντων που περιλαμ­ 
βάνονται στο παράρτημα I μέρη 1 και 2 του κανονισμού 
(ΕΚ) αριθ. 689/2008. Η προσθήκη του 1,3-διχλωροπροπε­ 
νίου στο παράρτημα Ι μέρος 2 είχε ανασταλεί, λόγω νέας
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αίτησης για καταχώριση στο παράρτημα Ι της οδηγίας 
91/414/ΕΟΚ, που υποβλήθηκε σύμφωνα με το άρθρο 13 
του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 33/2008. Κατόπιν της νέας 
αυτής αίτησης αποφασίστηκε και πάλι να μη συμπεριληφθεί 
η ουσία 1,3-διχλωροπροπένιο ως δραστική ουσία στο 
παράρτημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, με αποτέλεσμα, αφε­ 
νός, να εξακολουθεί να απαγορεύεται η χρήση του 1,3- 
διχλωροπροπενίου σε φυτοφάρμακα και, αφετέρου, να εκλεί­ 
ψει ο λόγος αναστολής της προσθήκης στο παράρτημα Ι 
μέρος 2. Κατόπιν τούτου, το 1,3-διχλωροπροπένιο θα πρέπει 
να προστεθεί στον κατάλογο χημικών προϊόντων που περι­ 
λαμβάνεται στο παράρτημα I μέρος 2 του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 689/2008. 

(6) Η ουσία haloxyfop-P συμπεριελήφθη ως δραστική ουσία 
στο παράρτημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, με αποτέλεσμα 
να μην απαγορεύεται πλέον η χρήση της σε φυτοφάρμακα. 
Κατόπιν τούτου, η αναφερόμενη ως haloxyfop-R δραστική 
ουσία θα πρέπει να διαγραφεί από το παράρτημα I μέρος 1 
του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 689/2008. 

(7) Επομένως, θα πρέπει να τροποποιηθεί αναλόγως το παράρ­ 
τημα I του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 689/2008. 

(8) Θα πρέπει να μετατεθεί η εφαρμογή του παρόντος κανονι­ 
σμού προκειμένου να δοθεί επαρκής χρόνος στα κράτη μέλη 
και στη βιομηχανία για να λάβουν τα μέτρα που είναι ανα­ 
γκαία για την εφαρμογή αυτή. 

(9) Τα μέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισμό είναι 
σύμφωνα με τη γνώμη της επιτροπής που έχει συσταθεί 
βάσει του άρθρου 133 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
1907/2006, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

Άρθρο 1 

Το παράρτημα I του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 689/2008 τροποποι­ 
είται σύμφωνα με το παράρτημα του παρόντος κανονισμού. 

Άρθρο 2 

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ημέρα από τη 
δημοσίευσή του στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Εφαρμόζεται από την 1η Οκτωβρίου 2011. 

Ο παρών κανονισμός είναι δεσμευτικός ως προς όλα τα μέρη του και ισχύει άμεσα σε κάθε κράτος 
μέλος. 

Βρυξέλλες, 19 Αυγούστου 2011. 

Για την Επιτροπή 
Ο Πρόεδρος 

José Manuel BARROSO
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Το παράρτημα I του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 689/2008 τροποποιείται ως εξής: 

1) Το μέρος 1 τροποποιείται ως εξής: 

α) προστίθενται οι ακόλουθες καταχωρίσεις: 

Χημικό προϊόν Αριθμός CAS Αριθμός Einecs Κωδικός ΣΟ Υποκατηγορία ( * ) Περιορισμός 
χρήσης ( ** ) 

Χώρες για τις 
οποίες δεν 
απαιτείται 

γνωστοποίηση 

«Ethalfluralin 
(Εθαλφλουραλίνη) + 

55283-68-6 259-564-3 2921 43 00 p(1) b 

Γουαζατίνη 
(Guazatine) + 

108173-90-6 
115044-19-4 

236-855-3 3808 99 90 p(1)-p(2) b-b 

Ινδολυλοξικό οξύ + 87-51-4 201-748-2 2933 99 80 p(1) b 

Thiobencarb + 28249-77-6 248-924-5 2930 20 00 p(1) b» 

β) διαγράφεται η ακόλουθη καταχώριση: 

Χημικό προϊόν Αριθμός CAS Αριθμός Einecs Κωδικός ΣΟ Υποκατηγορία ( * ) Περιορισμός 
χρήσης ( ** ) 

Χώρες για τις 
οποίες δεν 
απαιτείται 

γνωστοποίηση 

«Haloxyfop-R + 
(Haloxyfop-P-methyl 
ester) 

95977-29-0 
(72619-32-0) 

δ.υ. 
(406-250-0) 

2933 39 99 
(2933 39 99) 

p(1) b» 

2) Στο μέρος 2 προστίθενται οι ακόλουθες καταχωρίσεις: 

Χημικό προϊόν Αριθμός CAS Αριθμός Einecs Κωδικός CN Κατηγορία ( * ) Περιορισμοί χρήσης 
( ** ) 

«1,3-διχλωροπροπένιο 542-75-6 208-826-5 2903 29 00 p b 

Ethalfluralin 
(Εθαφλουραλίνη) 

55283-68-6 259-564-3 2921 43 00 p b 

Γουαζατίνη 
(Guazatine) 

108173-90-6 
115044-19-4 

236-855-3 3808 99 90 p b 

Ινδολυλοξικό οξύ 87-51-4 201-748-2 2933 99 80 p b 

Thiobencarb 28249-77-6 248-924-5 2930 20 00 p b»
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) αριθ. 835/2011 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 19ης Αυγούστου 2011 

σχετικά με την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1881/2006 για καθορισμό μέγιστων επιτρεπτών 
επιπέδων για πολυκυκλικούς αρωματικούς υδρογονάνθρακες σε τρόφιμα 

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΟΚ) αριθ. 315/93 του Συμβου­ 
λίου, της 8ης Φεβρουαρίου 1993, για τη θέσπιση κοινοτικών δια­ 
δικασιών για τις προσμείξεις των τροφίμων ( 1 ), και ιδίως το άρθρο 2 
παράγραφος 3, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1881/2006 της Επιτροπής για τον 
καθορισμό μέγιστων επιτρεπτών επιπέδων για ορισμένες 
ουσίες οι οποίες επιμολύνουν τα τρόφιμα ( 2 ) καθορίζει τα 
μέγιστα επιτρεπτά επίπεδα βενζο[a]πυρενίου σε τρόφιμα. 

(2) Το βενζο[a]πυρένιο ανήκει στην ομάδα των πολυκυκλικών 
αρωματικών υδρογονανθράκων (ΠΑΥ) και χρησιμοποιείται 
ως δείκτης για την εμφάνιση και την επίδραση καρκινογόνων 
ΠΑΥ σε τρόφιμα βάσει επιστημονικής γνώμης της πρώην 
επιστημονικής επιτροπής για τα τρόφιμα (SCF) ( 3 ). Στη 
γνώμη της του Δεκεμβρίου του 2002, η επιτροπή SCF 
συνέστησε ότι θα ήταν αναγκαίες περαιτέρω αναλύσεις των 
σχετικών αναλογιών των εν λόγω ΠΑΥ σε τρόφιμα για μελ­ 
λοντική επανεξέταση της καταλληλότητας της διατήρησης 
του βενζο[a]πυρένιου ως δείκτη. 

(3) Νέα στοιχεία σχετικά με την εμφάνιση καρκινογόνων ΠΑΥ σε 
τρόφιμα συλλέχθηκαν από κράτη μέλη στο πλαίσιο της 
σύστασης 2005/108/ΕΚ της Επιτροπής ( 4 ). Η Επιτροπή 
ζήτησε από την Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των 
Τροφίμων (EFSA) να επανεξετάσει τη γνώμη της SCF, λαμ­ 
βάνοντας υπόψη τα νέα στοιχεία εμφάνισης, άλλες σχετικές 
νέες επιστημονικές πληροφορίες καθώς και την προσέγγιση 
περιθωρίου έκθεσης (MOE). Στο πλαίσιο αυτής της επανεξέ­ 
τασης, ζητήθηκε από την EFSA να αξιολογήσει εκ νέου την 
καταλληλότητα της διατήρησης του βενζο[a]πυρένιου ως 
δείκτη. 

(4) Η επιστημονική ομάδα για τις μολυσματικές προσμείξεις 
στην τροφική αλυσίδα (CONTAM Panel) της EFSA ενέκρινε 

γνώμη για τους πολυκυκλικούς αρωματικούς υδρογονάνθρα­ 
κες στα τρόφιμα στις 9 Ιουνίου 2008 ( 5 ). Στη γνώμη αυτή, 
η EFSA κατέληξε στο συμπέρασμα ότι το βενζο[a]πυρένιο 
δεν είναι κατάλληλος δείκτης για την εμφάνιση πολυκυκλι­ 
κών αρωματικών υδρογονανθράκων σε τρόφιμα και ότι ένα 
σύστημα τεσσάρων συγκεκριμένων ουσιών (ΠΑΥ4 ( 6 )) ή οκτώ 
συγκεκριμένων ουσιών (ΠΑΥ8 ( 7 )) θα ήταν οι πιο κατάλλη­ 
λοι δείκτες ΠΑΥ σε τρόφιμα. Η EFSA κατέληξε, επίσης, στο 
συμπέρασμα ότι ένα σύστημα οκτώ ουσιών (ΠΑΥ8) δεν θα 
παρείχε μεγάλη προστιθέμενη αξία σε σύγκριση με ένα 
σύστημα τεσσάρων ουσιών (ΠΑΥ4). 

(5) Περαιτέρω, η CONTAM Panel κατέληξε στο συμπέρασμα, 
χρησιμοποιώντας την προσέγγιση περιθωρίου έκθεσης 
(MOE), ότι υπάρχει μικρή ανησυχία για την υγεία των κατα­ 
ναλωτών στη μέση εκτιμώμενη διατροφική έκθεση. Ωστόσο, 
για καταναλωτές υψηλού βαθμού πρόσληψης, τα MOE ήταν 
κοντά σε ή λιγότερο από 10 000, μέγεθος που δείχνει 
πιθανή ανησυχία για την υγεία των καταναλωτών. 

(6) Βάσει των συμπερασμάτων της EFSA, το ισχύον σύστημα 
χρήσης βενζο[a]πυρενίου, ως του μοναδικού δείκτη για 
την ομάδα πολυκυκλικών αρωματικών υδρογονανθράκων, 
δεν μπορεί να διατηρηθεί. Συνεπώς, είναι αναγκαία η τρο­ 
ποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1881/2006. 

(7) Θα πρέπει να θεσπιστούν νέα μέγιστα επιτρεπτά επίπεδα για 
το άθροισμα τεσσάρων ουσιών (ΠΑΥ4) (βεvζo[a]πυρέvιo, 
βενζο[a]ανθρακένιο, βενζο[b]φλουορανθένιο και χρυσένιο), 
ενώ διατηρείται παράλληλα ξεχωριστό μέγιστο επιτρεπτό επί­ 
πεδο για το βενζο[a]πυρένιο. 

(8) Το σύστημα αυτό θα εξασφαλίζει ότι τα επίπεδα ΠΑΥ σε 
τρόφιμα διατηρούνται σε επίπεδα που δεν προκαλούν ανη­ 
συχία για την υγεία και ότι η ποσότητα των ΠΑΥ μπορεί, 
επίσης, να ελεγχθεί στα εν λόγω δείγματα στα οποία δεν 
είναι ανιχνεύσιμο το βενζο[a]πυρένιο, στα οποία όμως είναι 
παρόντες άλλοι ΠΑΥ. 

(9) Το ξεχωριστό μέγιστο επιτρεπτό επίπεδο για το 
βενζο[a]πυρένιο διατηρείται για να εξασφαλίσει τη συγκρι­ 
σιμότητα προηγούμενων και μελλοντικών στοιχείων. Ύστερα 
από κάποιο χρόνο εφαρμογής της τροπολογίας αυτής και με 
βάση νέα στοιχεία που θα παραχθούν στο μέλλον, θα πρέπει 
να επανεξεταστεί η ανάγκη για διατήρηση ξεχωριστού μέγι­ 
στου επιτρεπτού επιπέδου για το βενζο[a]πυρένιο.

EL L 215/4 Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 20.8.2011 

( 1 ) ΕΕ L 37 της 13.2.1993, σ. 1. 
( 2 ) ΕΕ L 364 της 20.12.2006, σ. 5. 
( 3 ) Γνώμη της επιστημονικής επιτροπής τροφίμων σχετικά με τους κινδύνους 

για την υγεία του ανθρώπου που παρουσιάζουν οι πολυκυκλικοί αρω­ 
ματικοί υδρογονάνθρακες στα τρόφιμα (η οποία εκδόθηκε στις 
4 Δεκεμβρίου 2002), http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out153_en.pdf 
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out153_en.pdf 

( 4 ) ΕΕ L 34 της 08.2.2005, σ. 43. 

( 5 ) The EFSA Journal (2008) 724, 1-114. 
( 6 ) Βεvζo[a]πυρέvιo, χρυσένιο, βενζο[a]ανθρακένιο, βενζο[b]φλουορανθένιο. 
( 7 ) Βεvζo[a]πυρέvιo, χρυσένιο, βενζο[a]ανθρακένιο, βενζο[b]φλουορανθένιο 

βενζο[k]φλουορανθένιο, βενζο(g,h,i)περυλένιο, διβενζο[a,h]ανθρακένιο 
και ινδενο[1,2,3-c,d]πυρένιο.

http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out153_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out153_en.pdf


(10) Όσον αφορά το άθροισμα των τεσσάρων ουσιών (ΠΑΥ4), ως 
βάση για αποφάσεις συμμόρφωσης θα πρέπει να χρησιμοποι­ 
ηθούν οι συγκεντρώσεις κατώτερου ορίου. 

(11) Οι μέγιστες τιμές ανοχής για τους πολυκυκλικούς αρωματι­ 
κούς υδρογονάνθρακες πρέπει να είναι ασφαλείς και να είναι 
στο κατώτερο ευλόγως εφικτό επίπεδο (ALARA) με βάση τις 
ορθές πρακτικές παραγωγής και τις ορθές γεωργικές/αλιευ­ 
τικές πρακτικές. Τα νέα στοιχεία σχετικά με την εμφάνιση 
ΠΑΥ δείχνουν ότι τα βασικά επίπεδα των ΠΑΥ είναι χαμη­ 
λότερα από ό,τι θεωρούνταν προηγουμένως σε ορισμένα 
βασικά προϊόντα τροφίμων. Τα μέγιστα επιτρεπτά επίπεδα 
βενζο[a]πυρενίου αναπροσαρμόστηκαν, συνεπώς, για να 
εκφράσουν πιο ρεαλιστικά χαμηλότερα βασικά επίπεδα σε 
νωπά και καπνιστά δίθυρα μαλάκια. 

(12) Τα στοιχεία για καπνιστά ψάρια και καπνιστό κρέας έδειξαν 
επίσης ότι είναι επιτεύξιμα χαμηλότερα μέγιστα επιτρεπτά 
επίπεδα. Ωστόσο, αναπροσαρμογή της ισχύουσας τεχνολο­ 
γίας καπνίσματος ενδέχεται να είναι αναγκαία σε ορισμένες 
περιπτώσεις. Συνεπώς, θα πρέπει να θεσπιστεί μια διαδικασία 
δύο βημάτων για το καπνιστό κρέας και τα καπνιστά ψάρια 
που να παρέχει μεταβατικό στάδιο δύο ετών από την ημε­ 
ρομηνία εφαρμογής του κανονισμού αυτού πριν να κατα­ 
στούν εφαρμόσιμα χαμηλότερα μέγιστα επιτρεπτά επίπεδα. 

(13) Καπνιστές σαρδελόρεγγες και κονσερβοποιημένες καπνιστές 
σαρδελόρεγγες διαπιστώθηκε ότι περιέχουν υψηλότερα επί­ 
πεδα ΠΑΥ από ό,τι άλλα καπνιστά ψάρια. Ειδικά μέγιστα 
επιτρεπτά επίπεδα θα πρέπει να θεσπιστούν για καπνιστές 
σαρδελόρεγγες και κονσερβοποιημένες καπνιστές σαρδελό­ 
ρεγγες, ώστε να εκφράζουν αυτό που είναι επιτεύξιμο στα 
εν λόγω τρόφιμα. 

(14) Προηγουμένως θεσπίστηκε μέγιστο επιτρεπτό επίπεδο για 
βενζο[a]πυρένιο σε «Σάρκα ψαριών εκτός από τα καπνιστά 
ψάρια» ως δείκτης για πιθανή περιβαλλοντική ρύπανση. 
Ωστόσο, αποδείχτηκε ότι οι ΠΑΥ μεταβολίζονται ταχέως 
σε νωπά ψάρια και δεν συσσωρεύονται στη σάρκα ψαριών. 
Συνεπώς, η διατήρηση μέγιστου επιτρεπτού επιπέδου για 
τους ΠΑΥ σε νωπά ψάρια δεν είναι πλέον κατάλληλη. 

(15) Βρέθηκαν υψηλά επίπεδα ΠΑΥ σε ορισμένα είδη με βάση το 
κρέας που έχουν υποβληθεί σε θερμική επεξεργασία και σε 
προϊόντα με βάση το κρέας που έχουν υποβληθεί σε θερμική 
επεξεργασία τα οποία πωλούνται στον τελικό καταναλωτή. 
Τα εν λόγω επίπεδα μπορούν να αποφευχθούν εάν χρησιμο­ 
ποιηθούν κατάλληλες συνθήκες επεξεργασίας και κατάλλη­ 
λος εξοπλισμός. Κρίνεται, συνεπώς, σκόπιμο να θεσπιστούν 
μέγιστα επιτρεπτά επίπεδα ΠΑΥ στο κρέας και σε προϊόντα 
με βάση το κρέας που έχουν υποβληθεί σε διαδικασία θερ­ 
μικής επεξεργασίας που είναι γνωστό ότι έχει ως δυνητικό 
αποτέλεσμα το σχηματισμό ΠΑΥ, δηλαδή μόνο ψήσιμο και 
μπάρμπεκιου. 

(16) Το βούτυρο κακάου εξαιρέθηκε προσωρινά από το υφιστά­ 
μενο μέγιστο επιτρεπτό επίπεδο για το βενζο[a]πυρένιο σε 
έλαια και λίπη βάσει του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1881/2006 
και προβλέφθηκε επανεξέταση της καταλληλότητας ορισμού 
μέγιστου επιτρεπτού επιπέδου για ΠΑΥ σε βούτυρο του 
κακάου έως την 1η Απριλίου 2007. Η επανεξέταση αναβλή­ 
θηκε, στη συνέχεια, καθώς εκκρεμεί το αποτέλεσμα της τότε 
συνεχιζόμενης επιστημονικής επαναξιολόγησης των ΠΑΥ από 
την EFSA. 

(17) Το βούτυρο κακάου περιέχει υψηλότερα επίπεδα ΠΑΥ από 
άλλα έλαια και λίπη. Αυτό οφείλεται κυρίως σε ακατάλληλες 
πρακτικές ξήρανσης του κακάου σε σπόρους και στο γεγο­ 
νός ότι το βούτυρο του κακάου δεν μπορεί να διυλιστεί 
όπως τα λοιπά φυτικά έλαια και λίπη. Το βούτυρο του 
κακάου είναι κύριο συστατικό των μη μεταποιημένων προϊ­ 
όντων κακάου (π.χ. κακάο σε βαλάνους, πάστα κακάου, απο­ 
φλοιωμένοι σπόροι κακάου ή ποτό κακάου) και είναι παρόν 
στη σοκολάτα και σε άλλα προϊόντα κακάου που συχνά 
καταναλώνονται από παιδιά. Με τον τρόπο αυτό, συμβάλλει 
στην ανθρώπινη έκθεση, ιδίως στην έκθεση παιδιών. Είναι, 
συνεπώς, αναγκαίο να θεσπιστούν μέγιστα επιτρεπτά επίπεδα 
για ΠΑΥ σε κακάο σε βαλάνους και παράγωγα προϊόντα, 
συμπεριλαμβανομένου επίσης του βουτύρου του κακάου. 

(18) Τα ανώτατα επίπεδα για ΠΑΥ σε βαλάνους κακάου θα πρέπει 
να θεσπιστούν σε επίπεδα τόσο χαμηλά όσο είναι ευλόγως 
εφικτό και λαμβάνοντας υπόψη τις τρέχουσες τεχνολογικές 
δυνατότητες των χωρών παραγωγής. Θα πρέπει να θεσπι­ 
στούν με βάση το λίπος, καθώς οι ΠΑΥ συγκεντρώνονται 
στο κλάσμα λίπους, στο βούτυρο του κακάου. Για να επι­ 
τραπεί στις χώρες παραγωγής να προβούν σε τεχνολογικές 
βελτιώσεις έτσι ώστε να προσαρμοστούν στα εν λόγω ανώ­ 
τατα επίπεδα, η ημερομηνία εφαρμογής των ανώτατων επι­ 
πέδων για βαλάνους κακάου και παράγωγα προϊόντα θα 
πρέπει να μετατεθεί. Περαιτέρω, αρχικά θα πρέπει να ισχύσει 
ένα υψηλότερο μέγιστο επίπεδο για το άθροισμα των τεσ­ 
σάρων ουσιών για τα εν λόγω προϊόντα. Μετά τη μεταβατική 
περίοδο των δύο ετών θα πρέπει να εφαρμοστεί χαμηλότερο 
μέγιστο επίπεδο. Τα επίπεδα των ΠΑΥ σε βαλάνους κακάου 
και παράγωγα προϊόντα θα πρέπει να παρακολουθούνται 
τακτικά με σκοπό την αξιολόγηση της δυνατότητας για 
περαιτέρω μείωση των μέγιστων επιπέδων στο μέλλον. 

(19) Σύμφωνα με στοιχεία, το έλαιο καρύδας περιέχει υψηλότερες 
ποσότητες ΠΑΥ4 από ό,τι άλλα φυτικά έλαια και λίπη. Αυτό 
οφείλεται στην αναλογικά υψηλότερη παρουσία 
βενζο[a]ανθρακένιου και χρυσένιου που δεν μπορούν να 
αφαιρεθούν εύκολα κατά τη διύλιση του ελαίου κοκοφοί­ 
νικα. Τα ειδικά μέγιστα επιτρεπτά επίπεδα για έλαιο κοκο­ 
φοίνικα θα πρέπει να οριστούν σε επίπεδα τόσο χαμηλά όσο 
είναι ευλόγως εφικτό και λαμβάνοντας υπόψη τις τρέχουσες 
τεχνολογικές δυνατότητες των χωρών παραγωγής. Καθώς 
αναμένονται τεχνολογικές βελτιώσεις στις χώρες παραγωγής, 
τα επίπεδα ΠΑΥ σε έλαιο κοκοφοίνικα θα πρέπει να παρα­ 
κολουθούνται τακτικά με σκοπό την αξιολόγηση της δυνα­ 
τότητας ορισμού χαμηλότερων επιπέδων στο μέλλον. 

(20) Επίκαιρα στοιχεία εμφάνισης σχετικά με ΠΑΥ σε δημητριακά 
και λαχανικά είναι ελάχιστα. Τα διαθέσιμα στοιχεία δείχνουν 
ότι τα δημητριακά και τα λαχανικά περιέχουν μάλλον 
χαμηλά επίπεδα ΠΑΥ. Τα χαμηλά επίπεδα που διαπιστώνο­ 
νται στα σημερινά διαθέσιμα στοιχεία σχετικά με την εμφά­ 
νιση δεν δικαιολογούν τον άμεσο ορισμό μέγιστων επιτρε­ 
πτών επιπέδων. Ωστόσο, η EFSA προσδιόρισε τα δημητριακά 
και τα λαχανικά ως ότι συμβάλλουν σημαντικά στην ανθρώ­ 
πινη έκθεση λόγω της υψηλής κατανάλωσή τους. Συνεπώς, 
τα επίπεδα ΠΑΥ στις εν λόγω δύο ομάδες προϊόντων θα 
πρέπει να παρακολουθούνται περαιτέρω. Με βάση περαιτέρω 
στοιχεία, θα αξιολογείται η ανάγκη ορισμού μέγιστων επι­ 
τρεπτών επιπέδων.
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(21) Υψηλά επίπεδα ΠΑΥ διαπιστώθηκαν σε ορισμένα συμπληρώ­ 
ματα διατροφής. Ωστόσο, τα επίπεδα είναι μεταβλητά και 
εξαρτώνται από τον συγκεκριμένο τύπο συμπληρωμάτων δια­ 
τροφής. Απαιτούνται περαιτέρω στοιχεία για τα συμπληρώ­ 
ματα διατροφής και θα πρέπει να συλλέγονται. Μόλις τα 
στοιχεία αυτά καταστούν διαθέσιμα, θα αξιολογηθεί η 
ανάγκη ορισμού μέγιστων επιτρεπτών επιπέδων για ΠΑΥ σε 
συμπληρώματα διατροφής. 

(22) Πρέπει να δοθεί επαρκής χρόνος στα κράτη μέλη και στους 
υπευθύνους επιχειρήσεων τροφίμων προκειμένου να προσαρ­ 
μοστούν στα μέγιστα επιτρεπτά επίπεδα που θεσπίζονται από 
τον παρόντα κανονισμό. Η ημερομηνία εφαρμογής του 
παρόντος κανονισμού πρέπει, συνεπώς, να μετατεθεί. Θα 
πρέπει να προβλεφθεί μεταβατική περίοδος για τα προϊόντα 
που κυκλοφορούν ήδη στην αγορά πριν από την ημερομηνία 
εφαρμογής των τροποποιήσεων που θεσπίζονται με τον 
παρόντα κανονισμό. 

(23) Τα μέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισμό είναι 
σύμφωνα με τη γνώμη της μόνιμης επιτροπής για την τρο­ 
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων και ούτε το Ευρω­ 
παϊκό Κοινοβούλιο ούτε το Συμβούλιο αντιτάχθηκαν σε 
αυτά, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

Άρθρο 1 

Το παράρτημα του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1881/2006 τροποποιεί­ 
ται σύμφωνα με το παράρτημα του παρόντος κανονισμού. 

Άρθρο 2 

1. Τρόφιμα που δεν συμμορφώνονται με τα μέγιστα επιτρεπτά 
επίπεδα που θα ισχύσουν από την 1η Σεπτεμβρίου 2012, σύμφωνα 
με το τμήμα 6 «Πολυκυκλικοί αρωματικοί υδρογονάνθρακες» του 
παραρτήματος του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1881/2006, όπως τρο­ 
ποποιείται με τον παρόντα κανονισμό, που διατίθενται νόμιμα στην 

αγορά πριν από την 1η Σεπτεμβρίου 2012, μπορούν να εξακολου­ 
θήσουν να τίθενται σε εμπορία μετά την εν λόγω ημερομηνία έως 
την ημερομηνία τους ελάχιστης διάρκειας ή χρήσης έως σήμερα. 

2. Τρόφιμα που δεν συμμορφώνονται με τα μέγιστα επίπεδα που 
θα ισχύσουν από την 1η Σεπτεμβρίου 2014, σύμφωνα με τα σημεία 
6.1.4 και 6.1.5 του παραρτήματος του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1881/2006, όπως τροποποιείται με τον παρόντα κανονισμό, 
που διατίθενται νόμιμα στην αγορά πριν από την 1η Σεπτεμβρίου 
2014, μπορούν να εξακολουθήσουν να τίθενται σε εμπορία μετά 
την εν λόγω ημερομηνία έως την ημερομηνία τους ελάχιστης διάρ­ 
κειας ή χρήσης έως σήμερα. 

3. Τρόφιμα που δεν συμμορφώνονται με τα μέγιστα επιτρεπτά 
επίπεδα που θα ισχύσουν από την 1η Απριλίου 2013, σύμφωνα με 
το σημείο 6.1.2 του παραρτήματος του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1881/2006, όπως τροποποιείται με τον παρόντα κανονισμό, 
που διατίθενται νόμιμα στην αγορά πριν από την 1η Απριλίου 
2013, μπορούν να εξακολουθήσουν να τίθενται σε εμπορία μετά 
την εν λόγω ημερομηνία έως την ημερομηνία τους ελάχιστης διάρ­ 
κειας ή χρήσης έως σήμερα. 

4. Τρόφιμα που δεν συμμορφώνονται με τα μέγιστα επιτρεπτά 
επίπεδα που θα ισχύσουν από την 1η Απριλίου 2015, σύμφωνα με 
το σημείο 6.1.2 του παραρτήματος του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1881/2006, όπως τροποποιείται με τον παρόντα κανονισμό, 
που διατίθενται νόμιμα στην αγορά πριν από την 1η Απριλίου 
2015, μπορούν να εξακολουθήσουν να τίθενται σε εμπορία μετά 
την εν λόγω ημερομηνία έως την ημερομηνία τους ελάχιστης διάρ­ 
κειας ή χρήσης έως σήμερα. 

Άρθρο 3 

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ημέρα από τη 
δημοσίευσή του στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Εφαρμόζεται από την 1η Σεπτεμβρίου 2012. 

Ο παρών κανονισμός είναι δεσμευτικός ως προς όλα τα μέρη του και ισχύει άμεσα σε κάθε κράτος 
μέλος. 

Βρυξέλλες, 19 Αυγούστου 2011. 

Για την Επιτροπή 
Ο Πρόεδρος 

José Manuel BARROSO
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Το παράρτημα του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1881/2006 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το «Τμήμα 6: Πολυκυκλικοί αρωματικοί υδρογονάνθρακες» αντικαθίσταται από το εξής: 

«Τμήμα 6: Πολυκυκλικοί αρωματικοί υδρογονάνθρακες 

Τρόφιμα Μέγιστα επιτρεπτά επίπεδα (μg/kg) 

6.1 Βεvζo[a]πυρέvιo, βενζο[a]ανθρακένιο, 
βενζο[b]φλουορανθένιο και χρυσένιο 

Βενζο[a]πυρένιο Άθροισμα βεvζo[a]πυρεvίου, 
βενζο[a]ανθρακενίου, 
βενζο[b]φλουορανθενίου και 
χρυσενίου ( 45 ) 

6.1.1 Έλαια και λίπη (εξαιρουμένου του βουτύρου 
κακάου και του ελαίου κοκοφοίνικα) που προ­ 
ορίζονται για άμεση κατανάλωση από τον 
άνθρωπο ή για χρήση ως συστατικά σε τρό­ 
φιμα 

2,0 10,0 

6.1.2 Βάλανοι κακάου και παράγωγα προϊόντα 5,0 μg/kg από την 
1.4.2013 

35,0 μg/kg από την 
1.4.2013 έως τις 31.3.2015 

30,0 μg/kg λίπος από την 
1.4.2015 

6.1.3 Το έλαιο κοκοφοίνικα δεν προορίζεται για 
άμεση κατανάλωση από τον άνθρωπο ή για 
χρήση ως συστατικό τροφίμων 

2,0 20,0 

6.1.4 Καπνιστό κρέας και καπνιστά προϊόντα με 
βάση το κρέας 

5,0 έως 31.8.2014 

2,0 από 1.9.2014 

30,0 από την 1.9.2012 έως 
τις 31.8.2014 

12,0 από 1.9.2014 

6.1.5 Σάρκα καπνιστών ψαριών και καπνιστά προϊ­ 
όντα αλιείας ( 25 )( 36 ), εξαιρουμένων των δίθυ­ 
ρων μαλακίων που απαριθμούνται στα σημεία 
6.1.6 και 6.1.7. Το μέγιστο επιτρεπτό επίπεδο 
για τα καπνιστά μαλακόστρακα εφαρμόζεται 
σε σάρκα από αποφύσεις και κοιλία ( 44 ). 
Στην περίπτωση καπνιστών καβουριών και 
καρκινοειδών μαλακοστράκων (Brachyura και 
Anomura) εφαρμόζεται στη σάρκα ψαριών 
από αποφύσεις. 

5,0 έως 31.8.2014 

2,0 από 1.9.2014 

30,0 από την 1.9.2012 έως 
τις 31.8.2014 

12,0 από 1.9.2014 

6.1.6 Καπνιστές σαρδελόρεγγες και κονσερβοποι­ 
ημένες καπνιστές σαρδελόρεγγες ( 25 ) ( 47 ) 
(sprattus sprattus)· δίθυρα μαλάκια (νωπά, δια­ 
τηρημένα με απλή ψύξη ή κατεψυγμένα) ( 26 )· 
κρέας που έχει υποβληθεί σε θερμική επεξερ­ 
γασία και προϊόντα με βάση το κρέας που 
έχουν υποβληθεί σε θερμική επεξεργασία ( 46 ) 
τα οποία πωλούνται στον τελικό καταναλωτή 

5,0 30,0 

6.1.7 Δίθυρα μαλάκια ( 36 )(καπνιστά) 6,0 35,0 

6.1.8 Μεταποιημένα τρόφιμα με βάση τα δημη­ 
τριακά και παιδικές τροφές για βρέφη και 
μικρά παιδιά ( 3 )( 29 ) 

1,0 1,0 

6.1.9 Παρασκευάσματα για βρέφη και παρασκευά­ 
σματα δεύτερης βρεφικής ηλικίας, συμπερι­ 
λαμβανομένου του γάλακτος για βρέφη 
και του γάλακτος δεύτερης βρεφικής 
ηλικίας ( 8 )( 29 ) 

1,0 1,0
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Τρόφιμα Μέγιστα επιτρεπτά επίπεδα (μg/kg) 

6.1.10 Διαιτητικά τρόφιμα για ειδικούς ιατρικούς 
σκοπούς ( 9 )( 29 ) που προορίζονται ειδικά για 
βρέφη 

1,0 1,0 

( 45 ) Τα κατώτερα όρια συγκεντρώσεων υπολογίζονται με την παραδοχή ότι οι τιμές των τεσσάρων ουσιών κάτω από το όριο της ποσοτικοποί­ 
ησης είναι μηδέν. 

( 46 ) Το κρέας και τα προϊόντα με βάση το κρέας που έχουν υποβληθεί σε θερμική επεξεργασία και έχουν ως αποτέλεσμα το σχηματισμό ΠΑΥ, 
δηλαδή μόνο ψήσιμο και μπάρμπεκιου. 

( 47 ) Για το κονσερβοποιημένο προϊόν η ανάλυση πραγματοποιείται στο συνολικό περιεχόμενο της κονσέρβας. Όσον αφορά το μέγιστο επίπεδο 
για το συνολικό σύνθετο προϊόν ισχύουν το άρθρο 2 παράγραφος 1 στοιχείο γ) και το άρθρο 2 παράγραφος 2.» 

(2) Η υποσημείωση αριθ. 35 διαγράφεται.
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) αριθ. 836/2011 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 19ης Αυγούστου 2011 

για την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 333/2007 για τον καθορισμό μεθόδων δειγματοληψίας 
και ανάλυσης για τον επίσημο έλεγχο των επιπέδων μολύβδου, καδμίου, υδραργύρου, ανόργανου 

κασσιτέρου, 3-μονοχλωροπροπανοδιόλης και βενζο[a]πυρενίου στα τρόφιμα 

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 882/2004 του Ευρωπαϊ­ 
κού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 29ης Απριλίου 2004, 
για τη διενέργεια επισήμων ελέγχων της συμμόρφωσης προς τη 
νομοθεσία περί ζωοτροφών και τροφίμων και προς τους κανόνες 
για την υγεία και την καλή διαβίωση των ζώων ( 1 ), και ιδίως το 
άρθρο 11 παράγραφος 4, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1881/2006 της Επιτροπής, της 
19ης Δεκεμβρίου 2006, για τον καθορισμό μέγιστων επι­ 
τρεπτών επιπέδων για ορισμένες ουσίες οι οποίες επιμολύ­ 
νουν τα τρόφιμα ( 2 ) καθόρισε, μεταξύ άλλων, μέγιστα επί­ 
πεδα για το βενζο[a]πυρένιο. 

(2) Στις 9 Ιουνίου 2008 η επιστημονική ομάδα της Ευρωπαϊκής 
Αρχής Ασφάλειας των Τροφίμων (EFSA) για τις μολυσματι­ 
κές προσμείξεις στην τροφική αλυσίδα εξέδωσε επιστημονική 
γνωμοδότηση σχετικά με τους πολυκυκλικούς αρωματικούς 
υδρογονάνθρακες στα τρόφιμα ( 3 ). Η EFSA κατέληξε στο 
συμπέρασμα ότι το βενζο[a]πυρένιο δεν είναι κατάλληλος 
δείκτης για την παρουσία πολυκυκλικών αρωματικών υδρο­ 
γονανθράκων (ΠΑΥ) στα τρόφιμα και ότι ένα σύστημα τεσ­ 
σάρων ή οκτώ ειδικών ουσιών θα ήταν ο πιο κατάλληλος 
δείκτης για την παρουσία ΠΑΥ στα τρόφιμα. Η EFSA απο­ 
φάνθηκε επίσης ότι ένα σύστημα οκτώ ουσιών δεν θα 
παρείχε πολλή προστιθέμενη αξία σε σύγκριση με ένα 
σύστημα τεσσάρων ουσιών. 

(3) Ως εκ τούτου, ο κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 835/2011 της Επι­ 
τροπής ( 4 ) τροποποίησε τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 
1881/2006, για να καθορίσει μέγιστα αθροιστικά επίπεδα 
για τέσσερις πολυκυκλικούς αρωματικούς υδρογονάνθρακες 
(βενζο[a]πυρένιο, βενζο[a]ανθρακένιο, βενζο[b]φλουορανθέ­ 
νιο και χρυσένιο). 

(4) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 333/2007 της Επιτροπής ( 5 ) καθο­ 
ρίζει κριτήρια αναλυτικής επίδοσης μόνο για το 
βενζο[a]πυρένιο. Συνεπώς, είναι αναγκαίο να καθοριστούν 
κριτήρια αναλυτικής επίδοσης και για τις τρεις άλλες ουσίες 
για τις οποίες καθορίζει ήδη μέγιστα επίπεδα ο κανονισμός 
(ΕΚ) αριθ. 1881/2006. 

(5) Το εργαστήριο αναφοράς της Ευρωπαϊκής Ένωσης για τους 
πολυκυκλικούς αρωματικούς υδρογονάνθρακες (ΕΑ-ΕΕ 
ΠΑΥ), σε συνεργασία με τα εθνικά εργαστήρια αναφοράς, 

διεξήγαγε έρευνα μεταξύ των επίσημων εργαστηρίων ελέγ­ 
χου, για να διαπιστώσει ποια κριτήρια αναλυτικής επίδοσης 
θα ήταν εφικτά για το βενζο[a]πυρένιο, το βενζο[a]ανθρακέ­ 
νιο, το βενζο[b]φλουορανθένιο και το χρυσένιο σε αντίστοι­ 
χες μήτρες τροφίμων. Τα πορίσματα της έρευνας αυτής 
συνοψίστηκαν από το ΕΑ-ΕΕ ΠΑΥ στην έκθεση «Perfor­
mance characteristics of analysis methods for the deter­
mination of 4 polycyclic aromatic hydrocarbons in 
food ″( 6 ) («Χαρακτηριστικά των επιδόσεων των αναλυτικών 
μεθόδων προσδιορισμού 4 πολυκυκλικών αρωματικών υδρο­ 
γονανθράκων στα τρόφιμα»). Τα αποτελέσματα της έρευνας 
δείχνουν ότι τα κριτήρια αναλυτικής επίδοσης που εφαρμό­ 
ζονται σήμερα για το βενζο[a]πυρένιο είναι κατάλληλα και 
για τις άλλες τρεις ουσίες. 

(6) Η εμπειρία που αποκτήθηκε κατά την εφαρμογή του κανονι­ 
σμού (ΕΚ) αριθ. 333/2007 έδειξε ότι, σε μερικές περιπτώ­ 
σεις, οι σημερινές διατάξεις περί δειγματοληψίας μπορεί να 
είναι ανεφάρμοστες ή ενδέχεται να οδηγήσουν σε απαράδε­ 
κτη οικονομική βλάβη της παρτίδας που αποτελεί αντικεί­ 
μενο δειγματοληψίας. Στις περιπτώσεις αυτές, πρέπει να επι­ 
τρέπεται παρέκκλιση από τις διαδικασίες δειγματοληψίας, 
υπό τον όρο ότι η δειγματοληψία παραμένει επαρκώς αντι­ 
προσωπευτική της παρτίδας ή της υποπαρτίδας που αποτελεί 
αντικείμενο δειγματοληψίας και ότι η χρησιμοποιούμενη δια­ 
δικασία είναι πλήρως τεκμηριωμένη. Για τη δειγματοληψία 
στο στάδιο του λιανικού εμπορίου, προβλεπόταν ήδη ευελι­ 
ξία που επέτρεπε παρέκκλιση από τις διαδικασίες δειγματο­ 
ληψίας. Οι διατάξεις που αφορούν τη δειγματοληψία στο 
στάδιο του λιανικού εμπορίου θα πρέπει να ευθυγραμμι­ 
στούν με τις γενικές διαδικασίες δειγματοληψίας. 

(7) Χρειάζονται πιο λεπτομερείς διατάξεις όσον αφορά το υλικό 
των περιεκτών δειγματοληψίας που χρησιμοποιούνται όταν 
λαμβάνονται δείγματα για αναλύσεις ΠΑΥ. Οι ελεγκτικές 
αρχές χρησιμοποιούν ευρέως πλαστικούς περιέκτες, αλλά 
οι περιέκτες αυτοί δεν είναι κατάλληλοι όταν γίνεται δειγ­ 
ματοληψία για αναλύσεις ΠΑΥ, διότι οι ΠΑΥ που περιέχο­ 
νται στο δείγμα μπορεί να αλλοιωθούν απ’ αυτά τα υλικά. 

(8) Πρέπει να αποσαφηνιστούν ορισμένες πτυχές των ειδικών 
απαιτήσεων για τις αναλυτικές μεθόδους, ιδίως των απαιτή­ 
σεων που αφορούν τη χρήση των κριτηρίων επίδοσης και την 
προσέγγιση της «καταλληλότητας για τον συγκεκριμένο 
σκοπό». Επιπλέον, η παρουσίαση των πινάκων με τα κριτήρια 
επίδοσης θα πρέπει να τροποποιηθεί, ώστε να είναι πιο ομοι­ 
όμορφη για όλες τις προσδιοριζόμενες ουσίες (αναλύτες). 

(9) Συνεπώς, ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 333/2007 θα πρέπει να 
τροποποιηθεί ανάλογα. Επειδή ο κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 
835/2011 και ο παρών κανονισμός είναι αλληλένδετοι, 
και οι δύο κανονισμοί θα πρέπει να αρχίσουν να εφαρμόζο­ 
νται την ίδια ημερομηνία.
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(10) Τα μέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισμό είναι 
σύμφωνα με τη γνώμη της μόνιμης επιτροπής για την τρο­ 
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων, και ούτε το Ευρω­ 
παϊκό Κοινοβούλιο ούτε το Συμβούλιο αντιτάχθηκαν σ’ 
αυτά, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

Άρθρο 1 

Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 333/2007 τροποποιείται ως εξής: 

1) Ο τίτλος αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 333/2007 της Επιτροπής, της 28ης 
Μαρτίου 2007, για τον καθορισμό μεθόδων δειγματολη­ 
ψίας και ανάλυσης για τον επίσημο έλεγχο των επιπέδων 
μολύβδου, καδμίου, υδραργύρου, ανόργανου κασσιτέρου, 
3-μονοχλωροπροπανοδιόλης και πολυκυκλικών αρωματι­ 
κών υδρογονανθράκων στα τρόφιμα». 

2) Στο άρθρο 1, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείμενο: 

«1. Η δειγματοληψία και η ανάλυση για τον επίσημο έλεγχο 
των επιπέδων μολύβδου, καδμίου, υδραργύρου, ανόργανου κασ­ 
σιτέρου, μονοχλωροπροπανοδιόλης (3-MCPD) και πολυκυκλι­ 
κών αρωματικών υδρογονανθράκων που παρατίθενται στα τμή­ 
ματα 3, 4 και 6 του παραρτήματος του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
1881/2006 διενεργούνται σύμφωνα με το παράρτημα του 
παρόντος κανονισμού.». 

3) Το παράρτημα τροποποιείται σύμφωνα με το παράρτημα του 
παρόντος κανονισμού. 

Άρθρο 2 

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ημέρα από τη 
δημοσίευσή του στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Εφαρμόζεται από την 1η Σεπτεμβρίου 2012. 

Ο παρών κανονισμός είναι δεσμευτικός ως προς όλα τα μέρη του και ισχύει άμεσα σε κάθε κράτος 
μέλος. 

Βρυξέλλες, 19 Αυγούστου 2011. 

Για την Επιτροπή 
Ο Πρόεδρος 

José Manuel BARROSO
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Το παράρτημα του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 333/2007 τροποποιείται ως εξής: 

1) Στο σημείο Β.1.7 «Συσκευασία και διαβίβαση των δειγμάτων», προστίθεται το ακόλουθο δεύτερο εδάφιο: 

«Σε περίπτωση δειγματοληψίας για ανάλυση ΠΑΥ πρέπει να αποφεύγεται, ει δυνατόν, η χρήση πλαστικών περιεκτών, διότι οι 
περιέκτες αυτοί ενδέχεται να αλλοιώσουν τους ΠΑΥ που περιέχονται στο δείγμα. Πρέπει, στο μέτρο του δυνατού, να 
χρησιμοποιούνται αδρανείς γυάλινοι περιέκτες χωρίς ΠΑΥ, που προστατεύουν κατάλληλα το δείγμα από το φως. Αν αυτό 
είναι πρακτικά αδύνατον, πρέπει τουλάχιστον να αποφεύγεται η απευθείας επαφή του δείγματος με πλαστικά, π.χ., στην 
περίπτωση στερεών δειγμάτων, τυλίγοντας το δείγμα με αλουμινόχαρτο πριν από την τοποθέτησή του στον περιέκτη 
δειγματοληψίας.». 

2) Τα σημεία Β.2 και Β.3 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείμενο: 

«B.2. ΣΧΕΔΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΟΛΗΨΙΑΣ 

B.2.1. Κατανομή των παρτίδων σε υποπαρτίδες 

Οι μεγάλες παρτίδες κατανέμονται σε υποπαρτίδες υπό την προϋπόθεση ότι είναι δυνατός ο φυσικός διαχωρισμός 
της υποπαρτίδας. Ο πίνακας 1 εφαρμόζεται στα προϊόντα που διατίθενται στο εμπόριο χύμα (π.χ. δημητριακά). Στα 
άλλα προϊόντα εφαρμόζεται ο πίνακας 2. Δεδομένου ότι το βάρος των παρτίδων δεν αποτελεί πάντοτε ακριβές 
πολλαπλάσιο του βάρους των υποπαρτίδων, το βάρος των υποπαρτίδων ενδέχεται να υπερβαίνει το αναφερόμενο 
βάρος κατά ποσοστό έως 20 %. 

B.2.2. Αριθμός των στοιχειωδών δειγμάτων 

Το συνολικό δείγμα πρέπει να είναι τουλάχιστον 1 kg ή 1 λίτρο, εκτός αν αυτό δεν είναι δυνατόν, π.χ. στην 
περίπτωση που έχει ληφθεί για δειγματοληψία 1 μόνο συσκευασία ή μονάδα. 

Ο ελάχιστος αριθμός στοιχειωδών δειγμάτων που πρέπει να λαμβάνονται από την παρτίδα ή την υποπαρτίδα είναι 
αυτός που αναφέρεται στον πίνακα 3. 

Στην περίπτωση μη συσκευασμένων υγρών προϊόντων, η παρτίδα ή η υποπαρτίδα αναμειγνύεται όσο το δυνατόν 
επιμελέστερα και στο βαθμό που αυτό δεν επηρεάζει την ποιότητα του προϊόντος, είτε με χειρωνακτικά είτε με 
μηχανικά μέσα αμέσως πριν από τη δειγματοληψία. Στην περίπτωση αυτή, μπορεί να θεωρηθεί ότι η κατανομή των 
προσμείξεων σε μια δεδομένη παρτίδα ή υποπαρτίδα είναι ομοιογενής. Αρκεί, επομένως, να λαμβάνονται τρία 
στοιχειώδη δείγματα από μια παρτίδα ή υποπαρτίδα για τον σχηματισμό του συνολικού δείγματος. 

Τα στοιχειώδη δείγματα πρέπει να έχουν παρόμοιο βάρος/όγκο. Το βάρος / Ο όγκος ενός στοιχειώδους δείγματος 
πρέπει να είναι τουλάχιστον 100 γραμμάρια ή 100 χιλιοστόλιτρα, έτσι ώστε να συγκεντρώνεται συνολικό δείγμα 
περίπου 1 kg ή 1 λίτρου τουλάχιστον. Τυχόν παρέκκλιση από τη μέθοδο αυτή πρέπει να καταγράφεται στο αρχείο 
που προβλέπεται στο μέρος Β.1.8. του παρόντος παραρτήματος. 

Πίνακας 1 

Υποδιαίρεση των παρτίδων σε υποπαρτίδες για προϊόντα που διατίθενται στο εμπόριο χύμα 

Βάρος της παρτίδας (σε τόνους) Βάρος ή αριθμός υποπαρτίδων 

≥ 1 500 500 τόνοι 
> 300 και < 1 500 3 υποπαρτίδες 
≥ 100 και ≤ 300 100 τόνοι 

< 100 — 

Πίνακας 2 

Υποδιαίρεση των παρτίδων σε υποπαρτίδες για άλλα προϊόντα 

Βάρος της παρτίδας (σε τόνους) Βάρος ή αριθμός υποπαρτίδων 

≥ 15 15-30 τόνοι 
< 15 — 

Πίνακας 3 

Ελάχιστος αριθμός στοιχειωδών δειγμάτων που πρέπει να λαμβάνονται από την παρτίδα ή την υποπαρτίδα 

Βάρος ή όγκος της παρτίδας/υποπαρτίδας (σε kg ή σε λίτρα) Ελάχιστος αριθμός στοιχειωδών δειγμάτων που πρέπει να λαμ­ 
βάνονται 

< 50 3 

≥ 50 και ≤ 500 5 

> 500 10

EL 20.8.2011 Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 215/11



Αν η παρτίδα ή η υποπαρτίδα αποτελείται από μεμονωμένες συσκευασίες ή μονάδες, τότε ο αριθμός των συσκευα­ 
σιών ή μονάδων που πρέπει να λαμβάνονται για να αποτελέσουν το συνολικό δείγμα είναι ο προσδιοριζόμενος στον 
πίνακα 4. 

Πίνακας 4 

Αριθμός συσκευασιών ή μονάδων (στοιχειώδη δείγματα) που λαμβάνονται για να αποτελέσουν το συνολικό 
δείγμα, αν η παρτίδα ή η υποπαρτίδα αποτελείται από μεμονωμένες συσκευασίες ή μονάδες 

Αριθμός συσκευασιών ή μονάδων ανά παρτίδα/υποπαρτίδα Αριθμός συσκευασιών ή μονάδων που πρέπει να ληφθούν 

≤ 25 τουλάχιστον 1 συσκευασία ή μονάδα 

26 - 100 περίπου 5 %, τουλάχιστον 2 συσκευασίες ή μονάδες 

> 100 περίπου 5 %, το πολύ 10 συσκευασίες ή μονάδες 

Τα μέγιστα επίπεδα ανόργανου κασσιτέρου ισχύουν για το περιεχόμενο κάθε κονσέρβας, αλλά για πρακτικούς 
λόγους είναι αναγκαίο να χρησιμοποιείται προσέγγιση συνολικής δειγματοληψίας. Αν το αποτέλεσμα της δοκιμής 
για συνολικό δείγμα κονσερβών είναι μικρότερο από το μέγιστο επίπεδο ανόργανου κασσιτέρου, αλλά το προσεγ­ 
γίζει, και αν υπάρχουν υπόνοιες ότι κάποιες μεμονωμένες κονσέρβες είναι πιθανό να υπερβαίνουν το μέγιστο επίπεδο, 
τότε ενδέχεται να πρέπει να διενεργηθούν περαιτέρω έρευνες. 

Αν δεν είναι δυνατή η εφαρμογή της μεθόδου δειγματοληψίας που περιγράφεται στο παρόν κεφάλαιο λόγω των 
απαράδεκτων εμπορικών επιπτώσεων που θα προέκυπταν (π.χ. λόγω της μορφής συσκευασίας, λόγω ζημίας της 
παρτίδας κ.λπ..) ή αν είναι πρακτικά αδύνατον να εφαρμοστεί η προαναφερόμενη μέθοδος δειγματοληψίας, μπορεί να 
εφαρμοστεί εναλλακτική μέθοδος δειγματοληψίας, υπό τον όρο ότι είναι επαρκώς αντιπροσωπευτική του δείγματος ή 
του υποδείγματος που υποβάλλεται σε δειγματοληψία και ότι τεκμηριώνεται πλήρως. 

B.2.3. Ειδικές διατάξεις για τη δειγματοληψία μεγάλων ψαριών που φτάνουν σε μεγάλες παρτίδες 

Αν η παρτίδα ή η υποπαρτίδα που θα αποτελέσει αντικείμενο δειγματοληψίας περιλαμβάνει μεγάλα ψάρια (δηλ. 
ψάρια που το καθένα ζυγίζει πάνω από 1 kg περίπου) και η παρτίδα ή η υποπαρτίδα ζυγίζει πάνω από 500 kg, το 
στοιχειώδες δείγμα πρέπει να προέρχεται από το μεσαίο τμήμα των ψαριών. Κάθε στοιχειώδες δείγμα ζυγίζει 
τουλάχιστον 100 gr. 

B.3. ΔΕΙΓΜΑΤΟΛΗΨΙΑ ΣΤΟ ΣΤΑΔΙΟ ΤΗΣ ΛΙΑΝΙΚΗΣ ΠΩΛΗΣΗΣ 

Η δειγματοληψία τροφίμων στο στάδιο της λιανικής πώλησης γίνεται, αν είναι δυνατόν, σύμφωνα με τις διατάξεις 
δειγματοληψίας που ορίζονται στο σημείο Β.2.2 του παρόντος παραρτήματος. 

Αν δεν είναι δυνατή η εφαρμογή της μεθόδου δειγματοληψίας που περιγράφεται στο σημείο Β.2.2 λόγω των 
απαράδεκτων εμπορικών επιπτώσεων που θα προέκυπταν (π.χ. λόγω της μορφής συσκευασίας, λόγω ζημίας της 
παρτίδας κ.λπ.) ή αν είναι πρακτικά αδύνατον να εφαρμοστεί η προαναφερόμενη μέθοδος δειγματοληψίας, μπορεί να 
εφαρμοστεί εναλλακτική μέθοδος δειγματοληψίας, υπό τον όρο ότι είναι επαρκώς αντιπροσωπευτική του δείγματος ή 
του υποδείγματος που υποβάλλεται σε δειγματοληψία και ότι τεκμηριώνεται πλήρως.». 

3) Στο πρώτο εδάφιο του σημείου Γ.1 «Πρότυπα ποιότητας των εργαστηρίων», η υποσημείωση 1 απαλείφεται. 

4) Στο σημείο Γ.2.2.1 «Ειδικές διαδικασίες για το μόλυβδο, το κάδμιο, τον υδράργυρο και τον ανόργανο κασσίτερο», το 
δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«Υπάρχουν πολλές ικανοποιητικές ειδικές διαδικασίες προετοιμασίας δειγμάτων, που μπορούν να χρησιμοποιηθούν για τα 
υπό εξέταση προϊόντα. Για τις πτυχές που δεν καλύπτονται ειδικά από τον παρόντα κανονισμό, το πρότυπο CEN “Foodstuffs 
- Determination of trace elements - Performance criteria, general considerations and sample preparation” (1) (Τρόφιμα 
— Προσδιορισμός ιχνοστοιχείων — Κριτήρια επίδοσης, γενικές εκτιμήσεις και προετοιμασία δειγμάτων) θεωρείται ικανοποι­ 
ητικό, αλλά εξίσου έγκυρες μπορεί να είναι και άλλες μέθοδοι προετοιμασίας δειγμάτων.». 

5) Το σημείο Γ.2.2.2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«Γ.2.2.2. Ε ι δ ι κ έ ς δ ι α δ ι κ α σ ί ε ς γ ι α τ ο υ ς π ο λ υ κ υ κ λ ι κ ο ύ ς α ρ ω μ α τ ι κ ο ύ ς υ δ ρ ο γ ο ν ά ν θ ρ α κ ε ς 

Ο αναλυτής εξασφαλίζει ότι τα δείγματα δεν επιμολύνονται κατά την προετοιμασία τους. Οι περιέκτες πρέπει να 
ξεπλένονται, πριν από τη χρήση, με υψηλής καθαρότητας ακετόνη ή εξάνιο, ώστε να ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος 
επιμόλυνσης. Αν είναι δυνατόν, όλες οι συσκευές και ο εξοπλισμός που έρχονται σε επαφή με το δείγμα πρέπει να 
είναι από αδρανές υλικό όπως αλουμίνιο, γυαλί ή στιλβωμένο ανοξείδωτο χάλυβα. Πλαστικά όπως πολυπροπυ­ 
λένιο ή πολυτετραφθοροαιθυλένιο (PTFE) πρέπει να αποφεύγονται, διότι η προσδιοριζόμενη ουσία (αναλύτης) 
μπορεί να προσροφηθεί από τα υλικά αυτά.».
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6) Το σημείο Γ.3.1 «Ορισμοί» τροποποιείται ως εξής: 

α) Ο ορισμός του «HORRAT r » αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«HORRAT (*) r = Η παρατηρούμενη RSD r διαιρούμενη διά της τιμής RSDr που υπολογίζεται με την (τροποποιημένη) 
εξίσωση του Horwitz (**) [πρβλ. σημείο Γ.3.3.1 (Σημειώσεις για τα κριτήρια επίδοσης)] και με την 
παραδοχή ότι r = 0,66 R. 

___________ 
(*) Horwitz W. and Albert, R., 2006, “The Horwitz Ratio (HorRat): A useful Index of Method Performance with 

respect to Precision”, Journal of AOAC International, τόμος 89, σ. 1095-1109. 
(**) M. Thompson, Analyst, 2000, σ. 125 και 385-386.». 

β) Ο ορισμός του «HORRAT R » αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«HORRAT (*) R = Η παρατηρούμενη RSD R διαιρούμενη διά της τιμής RSD R που υπολογίζεται με την (τροποποιημένη) 
εξίσωση του Horwitz (**) [πρβλ. σημείο Γ.3.3.1 (Σημειώσεις για τα κριτήρια επίδοσης)]. 

___________ 
(*) Horwitz W. and Albert, R., 2006, “The Horwitz Ratio (HorRat): A useful Index of Method Performance with 

respect to Precision”, Journal of AOAC International, τόμος 89, σ. 1095-1109. 
(**) M. Thompson, Analyst, 2000, σ. 125 και 385-386.». 

γ) Ο ορισμός του «u» αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«u = Συνδυασμένη τυπική αβεβαιότητα μέτρησης, υπολογιζόμενη με τη χρήση των επιμέρους τυπικών αβεβαιοτήτων 
μέτρησης που συσχετίζονται με τις ποσότητες των εισροών σε ένα μοντέλο μέτρησης (*). 

___________ 
(*) International vocabulary of metrology – Basic and general concepts and associated terms (VIM), JCGM 

200:2008.». 

7) Το σημείο Γ.3.2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«Γ.3.2. Γενικές απαιτήσεις 

Οι μέθοδοι ανάλυσης που χρησιμοποιούνται για τον έλεγχο των τροφίμων πρέπει να συμμορφώνονται με τις 
διατάξεις του παραρτήματος III του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 882/2004. 

Οι μέθοδοι ανάλυσης για τον ολικό κασσίτερο είναι κατάλληλες για τον επίσημο έλεγχο των επιπέδων ανόργανου 
κασσιτέρου. 

Για την ανάλυση του μολύβδου στο κρασί, εφαρμόζονται οι μέθοδοι και οι κανόνες που έχουν καθοριστεί από τον 
OIV (*), σύμφωνα με το άρθρο 31 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 479/2008 του Συμβουλίου (**). 

___________ 
(*) Διεθνής Οργανισμός Αμπέλου και Οίνου. 

(**) Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 479/2008 του Συμβουλίου, της 29ης Απριλίου 2008, για την κοινή οργάνωση της 
αμπελοοινικής αγοράς, την τροποποίηση των κανονισμών (ΕΚ) αριθ. 1493/1999, (ΕΚ) αριθ. 1782/2003, (ΕΚ) 
αριθ. 1290/2005, (ΕΚ) αριθ. 3/2008 και την κατάργηση των κανονισμών (ΕΟΚ) αριθ. 2392/86 και (ΕΚ) αριθ. 
1493/1999, ΕΕ L 148 της 6.6.2008, σ. 1.». 

8) Το σημείο Γ.3.3.1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«Γ.3.3.1. Κ ρ ι τ ή ρ ι α ε π ί δ ο σ η ς 

Όταν δεν καθορίζονται σε επίπεδο Ευρωπαϊκής Ένωσης συγκεκριμένες μέθοδοι για τον προσδιορισμό των ουσιών 
οι οποίες επιμολύνουν τα τρόφιμα, τα εργαστήρια μπορούν να επιλέγουν οποιαδήποτε επικυρωμένη μέθοδο 
ανάλυσης για την αντίστοιχη μήτρα, με την προϋπόθεση ότι η επιλεγμένη μέθοδος πληροί τα ειδικά κριτήρια 
επίδοσης που αναφέρονται στους πίνακες 5, 6 και 7. 

Συνιστάται να χρησιμοποιούνται πλήρως επικυρωμένες μέθοδοι (δηλ. μέθοδοι που έχουν επικυρωθεί με διεργα­ 
στηριακή δοκιμή για την αντίστοιχη μήτρα), όπου ενδείκνυται και αν υπάρχουν. Επιτρέπεται επίσης να χρησιμο­ 
ποιούνται και άλλες κατάλληλες επικυρωμένες μέθοδοι [π.χ. εσωτερικά (ενδοεργαστηριακά) επικυρωμένες μέθοδοι 
για την αντίστοιχη μήτρα], με την προϋπόθεση ότι πληρούν τα κριτήρια επίδοσης που αναφέρονται στους πίνακες 
5, 6 και 7. 

Όπου είναι δυνατόν, η επικύρωση εσωτερικά (ενδοεργαστηριακά) επικυρωμένων μεθόδων πρέπει να περιλαμβάνει 
πιστοποιημένο υλικό αναφοράς.
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α) Κριτήρια επίδοσης των μεθόδων ανάλυσης για τον μόλυβδο, το κάδμιο, τον υδράργυρο και τον ανόργανο κασσίτερο: 

Πίνακας 5 

Παράμετρος Κριτήριο 

Εφαρμογή Τρόφιμα που προσδιορίζονται στον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1881/2006 

Εξειδίκευση Απουσία παρεμβολών που οφείλονται στη μήτρα ή στο φάσμα 

Επαναληψιμότητα (RSD r ) HORRAT r κάτω του 2 

Αναπαραγωγιμότητα (RSD R ) HORRAT R κάτω του 2 

Ανάκτηση Εφαρμόζονται οι διατάξεις του σημείου Δ.1.2 

Ανόργανος κασσίτερος Μόλυβδος, κάδμιο, υδράργυρος 

Μέγιστο επίπεδο 
< 0,100 mg/kg 

Μέγιστο επίπεδο 
≥ 0,100 mg/kg 

LOD ≤ 5 mg/kg ≤ από το ένα πέμπτο του 
μέγιστου επιπέδου 

≤ από το ένα δέκατο του 
μέγιστου επιπέδου 

LOQ ≤ 10 mg/kg ≤ από τα δύο πέμπτα του 
μέγιστου επιπέδου 

≤ από το ένα πέμπτο του 
μέγιστου επιπέδου 

β) Κριτήρια επίδοσης των μεθόδων ανάλυσης για την 3-μονοχλωροπροπανοδιόλη: 

Πίνακας 6 

Παράμετρος Κριτήρια 

Εφαρμογή Τρόφιμα που προσδιορίζονται στον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1881/2006 

Εξειδίκευση Απουσία παρεμβολών που οφείλονται στη μήτρα ή στο φάσμα 

Λευκά δείγματα Κάτω του LOD 

Επαναληψιμότητα (RSD r ) 0,66 επί το RSD R , όπως προκύπτει από την (τροποποιημένη) εξίσωση 
Horwitz 

Αναπαραγωγιμότητα (RSD R ) όπως προκύπτει από την (τροποποιημένη) εξίσωση Horwitz 

Ανάκτηση 75-110 % 

LOD ≤ 5 μg/kg (επί ξηρού) 

LOQ ≤ 10 μg/kg (επί ξηρού) 

γ) Κριτήρια επίδοσης των μεθόδων ανάλυσης για πολυκυκλικούς αρωματικούς υδρογονάνθρακες: 

Οι τέσσερις πολυκυκλικοί αρωματικοί υδρογονάνθρακες στους οποίους εφαρμόζονται τα κριτήρια αυτά είναι το 
βενζο[a]πυρένιο, το βενζο[a]ανθρακένιο, βενζο[b]φλουορανθένιο και το χρυσένιο. 

Πίνακας 7 

Παράμετρος Κριτήρια 

Εφαρμογή Τρόφιμα που προσδιορίζονται στον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1881/2006 

Εξειδίκευση Απουσία παρεμβολών που οφείλονται στη μήτρα ή στο φάσμα 

Επαναληψιμότητα (RSD r ) HORRAT r κάτω του 2 

Αναπαραγωγιμότητα (RSD R ) HORRAT R κάτω του 2
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Παράμετρος Κριτήρια 

Ανάκτηση 50-120 % 

LOD ≤ 0,30 μg/kg για καθεμία από τις τέσσερις ουσίες 

LOQ ≤ 0,90 μg/kg για καθεμία από τις τέσσερις ουσίες 

δ) Σημειώσεις για τα κριτήρια επίδοσης 

Η εξίσωση Horwitz (*) (για συγκεντρώσεις 1,2 × 10 –7 ≤ C ≤ 0,138) και η τροποποιημένη εξίσωση Horwitz (**) (για 
συγκεντρώσεις C < 1,2 × 10 –7 ) είναι γενικευμένες εξισώσεις ακριβείας που είναι ανεξάρτητες από την προσδιορι­ 
ζόμενη ουσία (αναλύτη) και τη μήτρα, αλλά εξαρτώνται μόνο από τη συγκέντρωση για τις περισσότερες αναλυτικές 
μεθόδους ρουτίνας. 

Τροποποιημένη εξίσωση Horwitz για συγκεντρώσεις C < 1,2 × 10 –7 : 

RSD R = 22 % 

όπου: 

— το RSD R είναι η σχετική τυπική απόκλιση, η οποία υπολογίζεται βάσει των αποτελεσμάτων που προκύπτουν υπό 
συνθήκες αναπαραγωγιμότητας [(s R / ) × 100] 

— το C είναι το ποσοστό συγκέντρωσης (ήτοι 1 = 100 g/100 g, 0,001 =1 000 mg/kg). Η τροποποιημένη εξίσωση 
Horwitz εφαρμόζεται σε συγκεντρώσεις C < 1,2 × 10 –7 . 

Εξίσωση Horwitz για συγκεντρώσεις 1,2 × 10 –7 ≤ C ≤ 0,138: 

RSD R = 2C (–0,15) 

όπου: 

— το RSD R είναι η σχετική τυπική απόκλιση, η οποία υπολογίζεται βάσει των αποτελεσμάτων που προκύπτουν υπό 
συνθήκες αναπαραγωγιμότητας [(s R / ) × 100] 

— το C είναι το ποσοστό συγκέντρωσης (ήτοι 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg). Η εξίσωση Horwitz 
εφαρμόζεται σε συγκεντρώσεις 1,2 × 10 –7 ≤ C ≤ 0,138. 

___________ 
(*) W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, J.Assoc.Off.Analy.Chem.,1980, 63, 1344. 

(**) M. Thompson, Analyst, 2000, σ. 125 και 385-386.». 

9) Το σημείο Γ.3.3.2. αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«Γ.3.3.2 Προσέγγιση της «καταλληλότητας για τον συγκεκριμένο σκοπό» 

Για τις εσωτερικά (ενδοεργαστηριακά) επικυρωμένες μεθόδους, μπορεί να χρησιμοποιηθεί εναλλακτικά μια προ­ 
σέγγιση “καταλληλότητας για τον συγκεκριμένο σκοπό” (*), για να αξιολογηθεί η καταλληλότητά τους για 
επίσημους ελέγχους. Οι μέθοδοι που είναι κατάλληλες για επίσημους ελέγχους πρέπει να παράγουν αποτελέσματα 
με συνδυασμένη τυπική αβεβαιότητα μέτρησης (u) μικρότερη από τη μέγιστη τυπική αβεβαιότητα μέτρησης που 
υπολογίζεται με βάση τον παρακάτω τύπο: 

Uf ¼ ffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffi ðLOD=2Þ 2 þ ðαCÞ 2 q 

όπου: 

— Uf είναι η μέγιστη τυπική αβεβαιότητα μέτρησης (μg/kg). 

— LOD είναι το όριο ανίχνευσης της μεθόδου (μg/kg). Το LOD πρέπει να πληροί τα κριτήρια επίδοσης που 
καθορίζονται στο σημείο Γ.3.3.1 για τη συγκέντρωση ενδιαφέροντος. 

— C είναι η συγκέντρωση ενδιαφέροντος (μg/kg). 

— Το α είναι ένας αριθμητικός παράγοντας που πρέπει να χρησιμοποιείται ανάλογα με την τιμή της C. Οι τιμές 
που πρέπει να χρησιμοποιούνται παρατίθενται στον πίνακα 8. 

Πίνακας 8 

Αριθμητικές τιμές που πρέπει να χρησιμοποιούνται για το α ως σταθερά στον τύπο που παρατίθεται στο 
παρόν σημείο, ανάλογα με τη συγκέντρωση ενδιαφέροντος 

C (μg/kg) α 

≤ 50 0,2 

51-500 0,18
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C (μg/kg) α 

501-1 000 0,15 

1 001-10 000 0,12 

> 10 000 0,1 

Ο αναλυτής πρέπει να λαμβάνει υπόψη την έκθεση “Report on the relationship between analytical results, 
measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food and feed legislation” (**) (“Έκθεση 
για τη σχέση μεταξύ των αναλυτικών αποτελεσμάτων, της αβεβαιότητας της μέτρησης, των συντελεστών ανά­ 
κτησης και των διατάξεων της νομοθεσίας της ΕΕ για τα τρόφιμα και τις ζωοτροφές”). 

___________ 
(*) M. Thompson and R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, σ. 10 και 471-478. 

(**) http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf». 

10) Στο σημείο Δ.1.2 «Υπολογισμός της ανάκτησης», το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«Αν η αναλυτική μέθοδος δεν περιλαμβάνει εκχύλιση (π.χ. στην περίπτωση μετάλλων), το αποτέλεσμα μπορεί να αναφερθεί 
χωρίς διόρθωση ως προς την ανάκτηση, αν αποδειχθεί, με χρήση, στην ιδανική περίπτωση, κατάλληλου πιστοποιημένου 
υλικού αναφοράς, ότι έχει επιτευχθεί η πιστοποιημένη συγκέντρωση, λαμβανομένης υπόψη της αβεβαιότητας μέτρησης 
(δηλαδή υψηλή ακρίβεια της μέτρησης), και ότι, συνεπώς, η μέθοδος είναι αμερόληπτη. Αν το αποτέλεσμα αναφερθεί χωρίς 
διόρθωση ως προς την ανάκτηση, αυτό πρέπει να δηλώνεται.». 

11) Στο σημείο Δ.1.3 «Αβεβαιότητα μέτρησης», το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«Ο αναλυτής πρέπει να λαμβάνει υπόψη την “Report on the relationship between analytical results, measurement 
uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food and feed legislation” (*) (Έκθεση σχετικά με τη σχέση 
μεταξύ των αναλυτικών αποτελεσμάτων, της αβεβαιότητας της μέτρησης, των συντελεστών ανάκτησης και των διατάξεων της 
νομοθεσίας της ΕΕ για τα τρόφιμα και τις ζωοτροφές. 

___________ 
(*) http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf».
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ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) αριθ. 837/2011 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 19ης Αυγούστου 2011 

σχετικά με τον καθορισμό των κατ’ αποκοπή τιμών εισαγωγής για τον προσδιορισμό της τιμής εισόδου 
ορισμένων οπωροκηπευτικών 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1234/2007 του Συμβου­ 
λίου, της 22ας Οκτωβρίου 2007, για τη θέσπιση κοινής οργάνωσης 
των γεωργικών αγορών και ειδικών διατάξεων για ορισμένα γεωρ­ 
γικά προϊόντα (ενιαίος κανονισμός ΚΟΑ) ( 1 ), 

Έχοντας υπόψη τον εκτελεστικό κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 543/2011 
της Επιτροπής, της 7ης Ιουνίου 2011, για τη θέσπιση λεπτομερών 
κανόνων εφαρμογής του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1234/2007 του 
Συμβουλίου όσον αφορά τους τομείς των οπωροκηπευτικών και 
των μεταποιημένων οπωροκηπευτικών ( 2 ), και ιδίως το άρθρο 136 
παράγραφος 1, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

Ο εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 543/2011 προβλέπει, κατ’ 
εφαρμογή των αποτελεσμάτων των πολυμερών εμπορικών διαπραγ­ 
ματεύσεων του Γύρου της Ουρουγουάης, τα κριτήρια για τον καθο­ 
ρισμό από την Επιτροπή των κατ’ αποκοπή τιμών εισαγωγής από 
τρίτες χώρες, για τα προϊόντα και τις περιόδους που ορίζονται στο 
παράρτημα XVI μέρος A του εν λόγω κανονισμού, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

Άρθρο 1 

Οι κατ’ αποκοπή τιμές εισαγωγής που αναφέρονται στο άρθρο 136 
του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 543/2011 καθορίζονται 
στο παράρτημα του παρόντος κανονισμού. 

Άρθρο 2 

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει στις 20 Αυγούστου 2011. 

Ο παρών κανονισμός είναι δεσμευτικός ως προς όλα τα μέρη του και ισχύει άμεσα σε κάθε κράτος 
μέλος. 

Βρυξέλλες, 19 Αυγούστου 2011. 

Για την Επιτροπή, 
εξ ονόματος του Προέδρου, 

José Manuel SILVA RODRÍGUEZ 
Γενικός Διευθυντής Γεωργίας και 

Αγροτικής Ανάπτυξης
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Κατ’ αποκοπή τιμές κατά την εισαγωγή για τον προσδιορισμό της τιμής εισόδου ορισμένων οπωροκηπευτικών 

(EUR/100 kg) 

Κωδικός ΣΟ Κωδικός των τρίτων χωρών ( 1 ) Κατ’ αποκοπή τιμή κατά την εισαγωγή 

0702 00 00 AR 38,5 
MK 29,3 
ZZ 33,9 

0707 00 05 TR 74,4 
ZZ 74,4 

0709 90 70 EC 45,6 
TR 125,7 
ZZ 85,7 

0805 50 10 AR 60,9 
BR 45,3 
TR 64,0 
UY 60,8 
ZA 79,4 
ZZ 62,1 

0806 10 10 EG 67,8 
MK 41,0 
TR 155,5 
ZZ 88,1 

0808 10 80 AR 85,5 
BR 43,8 
CL 112,6 
CN 64,4 
NZ 103,0 
US 209,5 
ZA 91,1 
ZZ 101,4 

0808 20 50 AR 161,3 
CL 156,9 
CN 52,2 
TR 148,9 
ZA 116,2 
ZZ 127,1 

0809 30 TR 125,4 
ZZ 125,4 

0809 40 05 BA 46,2 
ZZ 46,2 

( 1 ) Ονοματολογία των χωρών που ορίζεται από τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1833/2006 της Επιτροπής (ΕΕ L 354 της 14.12.2006, σ. 19). 
Ο κωδικός «ZZ» αντιπροσωπεύει «άλλες χώρες καταγωγής».
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ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) αριθ. 838/2011 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 19ης Αυγούστου 2011 

σχετικά με την έκδοση πιστοποιητικών εισαγωγής για αιτήσεις που υποβλήθηκαν κατά τις πρώτες επτά 
ημέρες του Αυγούστου 2011 στο πλαίσιο δασμολογικής ποσόστωσης εισαγωγής για το βόειο κρέας 

υψηλής ποιότητας η διαχείριση της οποίας γίνεται βάσει του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 620/2009 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1234/2007 του Συμβου­ 
λίου, της 22ας Οκτωβρίου 2007, για τη θέσπιση κοινής οργάνωσης 
των γεωργικών αγορών και ειδικών διατάξεων για ορισμένα γεωρ­ 
γικά προϊόντα («ενιαίος κανονισμός ΚΟΑ») ( 1 ), 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1301/2006 της Επιτρο­ 
πής, της 31ης Αυγούστου 2006, για τη θέσπιση κοινών κανόνων 
για τον τρόπο διαχείρισης των δασμολογικών ποσοστώσεων εισαγω­ 
γής γεωργικών προϊόντων των οποίων η διαχείριση πραγματοποιεί­ 
ται με σύστημα πιστοποιητικών εισαγωγής ( 2 ), και ιδίως το άρθρο 7 
παράγραφος 2, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 620/2009 της Επιτροπής, της 
13ης Ιουλίου 2009, όσον αφορά τη διαχείριση δασμολογι­ 
κής ποσόστωσης εισαγωγής για το βόειο κρέας υψηλής ποι­ 
ότητας ( 3 ), θεσπίζει λεπτομερείς κανόνες για την υποβολή 
των αιτήσεων και την έκδοση πιστοποιητικών εισαγωγής. 

(2) Το άρθρο 7 παράγραφος 2 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
1301/2006 προβλέπει ότι σε περίπτωση που οι ποσότητες 

οι οποίες καλύπτονται από τις αιτήσεις για πιστοποιητικά 
υπερβαίνουν τις διαθέσιμες ποσότητες για την περίοδο της 
δασμολογικής ποσόστωσης, καθορίζονται συντελεστές κατα­ 
νομής για τις ποσότητες που καλύπτει κάθε αίτηση πιστοποι­ 
ητικού. Οι αιτήσεις πιστοποιητικών εισαγωγής που υποβλή­ 
θηκαν δυνάμει του άρθρου 3 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
620/2009 από 1η έως 7 Αυγούστου 2011 υπερβαίνουν 
τις διαθέσιμες ποσότητες. Συνεπώς, πρέπει να προσδιοριστεί 
σε ποιο βαθμό είναι δυνατή η έκδοση πιστοποιητικών εισα­ 
γωγής καθώς και ο συντελεστής κατανομής, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

Άρθρο 1 

Στις αιτήσεις χορήγησης δικαιωμάτων εισαγωγής οι οποίες αφορούν 
την ποσόστωση με αύξοντα αριθμό 09.4449 και έχουν υποβληθεί 
από 1η έως 7 Αυγούστου 2011 σύμφωνα με το άρθρο 3 του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 620/2009 εφαρμόζεται συντελεστής κατα­ 
νομής 0,490234 %. 

Άρθρο 2 

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την επομένη της δημοσίευ­ 
σής του στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Ο παρών κανονισμός είναι δεσμευτικός ως προς όλα τα μέρη του και ισχύει άμεσα σε κάθε κράτος 
μέλος. 

Βρυξέλλες, 19 Αυγούστου 2011. 

Για την Επιτροπή, 
εξ ονόματος του Προέδρου, 

José Manuel SILVA RODRÍGUEZ 
Γενικός Διευθυντής Γεωργίας και 

Αγροτικής Ανάπτυξης
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ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ 

ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΗ ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 19ης Αυγούστου 2011 

για την έγκριση της διάθεσης στην αγορά φωσφατιδυλοσερίνης από φωσφολιπίδια σόγιας ως νέου 
συστατικού τροφίμων σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 258/97 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 

και του Συμβουλίου 

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθμό Ε(2011) 5897] 

(2011/513/ΕΕ) 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 258/97 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 27ης Ιανουαρίου 1997, 
σχετικά με τα νέα τρόφιμα και τα νέα συστατικά τροφίμων ( 1 ), 
και ιδίως το άρθρο 7, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Στις 28 Σεπτεμβρίου 2009 η εταιρεία Cantox Health 
Science International υπέβαλε στις αρμόδιες αρχές της Φιν­ 
λανδίας, εξ ονόματος της εταιρείας Enzymotec Ltd, αίτηση 
για τη διάθεση στην αγορά φωσφατιδυλοσερίνης από 
φωσφολιπίδια σόγιας ως νέου συστατικού τροφίμων. 

(2) Στις 14 Απριλίου 2010 ο αρμόδιος οργανισμός αξιολόγη­ 
σης τροφίμων της Φινλανδίας εξέδωσε την αρχική του 
έκθεση αξιολόγησης. Στην εν λόγω έκθεση κατέληγε στο 
συμπέρασμα ότι η εταιρεία Enzymotec παρείχε επαρκείς 
πληροφορίες ώστε να εγκριθεί η διάθεση στην αγορά 
φωσφατιδυλοσερίνης από φωσφολιπίδια σόγιας ως νέου 
συστατικού τροφίμων. 

(3) Η Επιτροπή διαβίβασε την αρχική έκθεση αξιολόγησης σε 
όλα τα κράτη μέλη στις 21 Απριλίου 2010. 

(4) Εντός της περιόδου των 60 ημερών που καθορίζεται στο 
άρθρο 6 παράγραφος 4 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 258/97 
διατυπώθηκε μια αιτιολογημένη αντίρρηση για την εμπορία 
του προϊόντος σύμφωνα με τη διάταξη αυτή, που αφορά τη 
μέγιστη ημερήσια πρόσληψη. Σύμφωνα με τις διατάξεις του 
άρθρου 6 παράγραφος 4, απαιτείται εκτελεστική απόφαση, 
που να λαμβάνει υπόψη την αιτιολογημένη αντίρρηση που 
διατυπώθηκε. 

(5) Η φωσφατιδυλοσερίνη από φωσφολιπίδια σόγιας συμμορφώ­ 
νεται με τα κριτήρια που ορίζονται στο άρθρο 3 παράγρα­ 
φος 1 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 258/97. 

(6) Τα μέτρα που προβλέπονται στην παρούσα απόφαση είναι 
σύμφωνα με τη γνώμη της μόνιμης επιτροπής για την τρο­ 
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ: 

Άρθρο 1 

Η φωσφατιδυλοσερίνη από φωσφολιπίδια σόγιας, όπως καθορίζεται 
στο παράρτημα I, μπορεί να διατεθεί στην αγορά της Ένωσης ως 
νέο συστατικό τροφίμων για τις χρήσεις που αναφέρονται στο 
παράρτημα II. 

Άρθρο 2 

Η φωσφατιδυλοσερίνη από φωσφολιπίδια σόγιας που εγκρίνεται με 
την παρούσα απόφαση, θα αναγράφεται στην επισήμανση του τρο­ 
φίμου που την περιέχει με την ονομασία «Φωσφατιδυλοσερίνη 
σόγιας». 

Άρθρο 3 

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στην εταιρεία Enzymotec Ltd, 
P.O. Box 6, Migdal HaEmeq, 23106 Israel. 

Βρυξέλλες, 19 Αυγούστου 2011. 

Για την Επιτροπή 

John DALLI 
Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 

Προδιαγραφές της φωσφατιδυλοσερίνης από φωσφολιπίδια σόγιας 

Περιγραφή: 

To νέο συστατικό τροφίμων είναι υπόλευκη έως ελαφρώς κίτρινη σκόνη. Είναι επίσης διαθέσιμο σε υγρή μορφή με διαυγές καφέ
έως πορτοκαλί χρώμα. Η υγρή μορφή περιέχει τριακυλογλυκερίδια μεσαίας αλύσου (MCT) ως φορέα. Περιέχει χαμηλότερα 
επίπεδα φωσφατιδυλοσερίνης λόγω του ότι περιέχει σημαντικές ποσότητες ελαίου (MCT). 

Η φωσφατιδυλοσερίνη από φωσφολιπίδια σόγιας λαμβάνεται με ενζυμική τρανσφωσφατιδυλίωση πλούσιας σε φωσφατιδυλοχο­ 
λίνη λεκιθίνης σόγιας με το αμινοξύ L-σερίνη. Η φωσφατιδυλοσερίνη είναι ένα μόριο με γλυκεροφωσφορικό σκελετό, ο οποίος 
είναι σε συζυγία με 2 λιπαρά οξέα και L-σερίνη μέσω φωσφοδιεστερικού δεσμού. 

Συντακτικός τύπος: 

Χαρακτηριστικά της φωσφατιδυλοσερίνης από φωσφολιπίδια σόγιας 

Παράμετρος Σε μορφή σκόνης Σε υγρή μορφή 

Υγρασία κάτω του 2 % κάτω του 2 % 

Φωσφολιπίδια όχι λιγότερο από 85 % όχι λιγότερο από 25 % 

Φωσφατιδυλοσερίνη όχι λιγότερο από 61 % όχι λιγότερο από 20 % 

Γλυκερίδια κάτω του 2 % δεν έχει εφαρμογή 

Ελεύθερη L-σερίνη κάτω του 1 % κάτω του 1 % 

Τοκοφερόλες κάτω του 0,3 % κάτω του 0,3 % 

Φυτοστερόλες κάτω του 0,2 % κάτω του 0,2 %
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II 

Επίπεδο χρήσης (σε mg) της φωσφατιδυλοσερίνης από φωσφολιπίδια σόγιας 

Ροφήματα με βάση το γιαούρτι 50 mg/100 ml 

Σκόνες με βάση σκόνη γάλακτος 3,5 g/100 g 
(ισοδύναμο με 40 mg/100 ml έτοιμο για κατανάλωση) 

Τρόφιμα με βάση το γιαούρτι 80 mg/100 g 

Ράβδοι δημητριακών 350 mg/100 g 

Είδη ζαχαροπλαστικής με βάση τη σοκολάτα 200 mg/100 g 

Η φωσφατιδυλοσερίνη από φωσφολιπίδια σόγιας μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε τρόφιμα για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς μόνο 
σύμφωνα με την οδηγία 1999/21/ΕΚ της Επιτροπής ( 1 ).

EL L 215/22 Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 20.8.2011 

( 1 ) ΕΕ L 91 της 7.4.1999, σ. 29.









Τιμή συνδρομής 2011 (χωρίς ΦΠΑ, συμπεριλαμβανομένων των εξόδων ταχυδρομείου για 
κανονική αποστολή) 

Επίσημη Εφημερίδα της ΕΕ, σειρές L + C, μόνο έντυπη έκδοση 22 επίσημες γλώσσες της ΕΕ 1 100 EUR ετησίως 

Επίσημη Εφημερίδα της ΕΕ, σειρές L + C, έντυπη έκδοση + ετήσιο 
DVD 

22 επίσημες γλώσσες της ΕΕ 1 200 EUR ετησίως 

Επίσημη Εφημερίδα της ΕΕ, σειρά L, μόνο έντυπη έκδοση 22 επίσημες γλώσσες της ΕΕ 770 EUR ετησίως 

Επίσημη Εφημερίδα της ΕΕ, σειρές L + C, μηνιαίο συγκεντρωτικό 
DVD 

22 επίσημες γλώσσες της ΕΕ 400 EUR ετησίως 

Συμπλήρωμα της Επίσημης Εφημερίδας, σειρά S — Δημόσιες 
συμβάσεις και διαγωνισμοί, DVD, μία έκδοση την εβδομάδα 

πολύγλωσσο: 23 επίσημες 
γλώσσες της ΕΕ 

300 EUR ετησίως 

Επίσημη Εφημερίδα της ΕΕ, σειρά C — Διαγωνισμοί γλώσσα(-ες) ανάλογα με το 
διαγωνισμό 

50 EUR ετησίως 

Η συνδρομή στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, που εκδίδεται στις επίσημες γλώσσες της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης, είναι δυνατή σε 22 γλωσσικές εκδόσεις. Περιλαμβάνει τις σειρές L (Νομοθεσία) και C 
(Ανακοινώσεις και Πληροφορίες). 
Για κάθε γλωσσική έκδοση απαιτείται ξεχωριστή συνδρομή. 
Σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 920/2005 του Συμβουλίου, που δημοσιεύτηκε στην Επίσημη Εφημερίδα 
L 156 της 18ης Ιουνίου 2005, τα θεσμικά όργανα της Ευρωπαϊκής Ένωσης δεν υποχρεούνται, προσωρινά, να 
συντάσσουν και να δημοσιεύουν στα ιρλανδικά όλες τις πράξεις. Γι’ αυτό, η Επίσημη Εφημερίδα στα ιρλανδικά 
πωλείται ξεχωριστά. 
Η συνδρομή για το Συμπλήρωμα της Επίσημης Εφημερίδας (σειρά S — Δημόσιες συμβάσεις και διαγωνισμοί) 
περιλαμβάνει 23 επίσημες γλωσσικές εκδόσεις σε ένα ενιαίο πολύγλωσσο DVD. 
Με απλή αίτηση, οι συνδρομητές της Επίσημης Εφημερίδας της Ευρωπαϊκής Ένωσης έχουν δικαίωμα να 
λαμβάνουν διάφορα παραρτήματα της Επίσημης Εφημερίδας. Ενημερώνονται για την έκδοση των παραρτη- 
μάτων με «Σημείωμα προς τον αναγνώστη» που δημοσιεύεται στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης. 

Πωλήσεις και συνδρομές 

Συνδρομές σε διάφορες τιμολογημένες περιοδικές εκδόσεις, όπως η Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης, διατίθενται στους εμπορικούς μας αντιπροσώπους. Κατάλογο των εμπορικών μας αντιπροσώπων 
θα βρείτε στο Διαδίκτυο, στη διεύθυνση: 
http://publications.europa.eu/others/agents/index_el.htm 

Το EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) παρέχει άμεση και δωρεάν πρόσβαση στο δίκαιο της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης. Ο ιστοχώρος αυτός επιτρέπει την πρόσβαση στην Επίσημη Εφημερίδα της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης καθώς και στις συνθήκες, στη νομοθεσία, στη νομολογία και στις 

προπαρασκευαστικές πράξεις. 

Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με την Ευρωπαϊκή Ένωση: http://europa.eu 
EL


