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(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) N° 834/2011 DE LA COMISION
de 19 de agosto de 2011

por el que se modifica el anexo I del Reglamento (CE) n® 689/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, relativo a la exportacion e importacién de productos quimicos peligrosos

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 689/2008 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 17 de junio de 2008, relativo a la exportacion
e importacion de productos quimicos peligrosos (1), y, en par-
ticular, su articulo 22, apartado 4,

Considerando lo siguiente:

1

El Reglamento (CE) n°® 689/2008 aplica el Convenio de
Rotterdam sobre el procedimiento de consentimiento
fundamentado previo (procedimiento PIC, segiin sus si-
glas en inglés) aplicable a ciertos plaguicidas y productos
quimicos peligrosos objeto de comercio internacional,
firmado el 11 de septiembre de 1998 y aprobado, en
nombre de la Comunidad, por medio de la Decision
2003/106/CE del Consejo (2).

Procede modificar el anexo I del Reglamento (CE)
n°® 689/2008 para adecuarlo a la evoluciéon de la norma-
tiva que regula determinados productos quimicos, de
conformidad con lo dispuesto en la Directiva
91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa
a la comercializaciéon de productos fitosanitarios (%), en la
Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacion
de biocidas (*), y en el Reglamento (CE) n® 1907/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciem-
bre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la auto-
rizacién y la restriccién de las sustancias y preparados
quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea
de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Di-
rectiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE)
n® 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n°® 1488/94 de la Comisién, asi como la Directiva

L 204 de 31.7.2008, p. 1.
L 63 de 6.3.2003, p. 27.

L 230 de 19.8.1991, p. 1.
L 123 de 24.4.1998, p. 1.

©)

D
D

76/769|CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE,
93/67|CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision (¥).

No se han incluido como sustancias activas en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE las sustancias etalfluralina,
dcido indolilacético y tiobencarb, lo que tiene como con-
secuencia que dichas sustancias activas no pueden utili-
zarse como plaguicidas y, por consiguiente, deben afia-
dirse a las listas de productos quimicos del anexo I,
partes 1 y 2, del Reglamento (CE) n°® 689/2008.

No se ha incluido la sustancia guazatina como sustancia
activa en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, y tam-
poco se ha incluido dicha sustancia, que figura como
triacetato de guazatina, como sustancia activa en los
anexos I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE, lo que tiene
como consecuencia que la guazatina no puede utilizarse
como plaguicida y debe afiadirse, por tanto, a las listas de
productos quimicos del anexo I, partes 1 y 2, del Regla-
mento (CE) n® 689/2008. El proceso de inclusion de la
guazatina en el anexo I habia quedado en suspenso,
debido a una nueva solicitud de inclusién en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE, presentada con arreglo al
articulo 13 del Reglamento (CE) n°® 33/2008 de la Co-
misién, de 17 de enero de 2008, por el que se establecen
disposiciones detalladas de aplicacion de la Directiva
91/414/CEE del Consejo en lo que se refiere a un pro-
cedimiento ordinario y acelerado de evaluacion de las
sustancias activas que forman parte del programa de
trabajo mencionado en el articulo 8, apartado 2, de dicha
Directiva pero que no figuran en su anexo I(°). Esta
nueva solicitud ha sido retirada por el solicitante, con
el resultado de que ha desaparecido el motivo de la
suspension de la inclusion en el anexo L. Por tanto, la
sustancia guazatina debe afiadirse a la lista de productos
quimicos que recoge el anexo I del Reglamento (CE)
n°® 689/2008.

No se ha incluido la sustancia 1,3-dicloropropeno como
sustancia activa en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE,
con el resultado de que dicha sustancia no puede utili-
zarse como plaguicida y, por consiguiente, debe afiadirse

L 396 de 30.12.2006, p. 1.
L 15 de 18.1.2008, p. 5.
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a las listas de productos quimicos del anexo I, partes 1 y
2, del Reglamento (CE) n® 689/2008. El proceso de in-
clusién del 1,3-dicloropropeno en el anexo 1, parte 2,
habia quedado en suspenso, debido a una nueva solicitud
de inclusién en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE,
presentada con arreglo al articulo 13 del Reglamento
(CE) n°® 33/2008. Esa nueva solicitud ha dado lugar de
nuevo a la decisién de no incluir como sustancia activa
en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE la sustancia 1,3-
dicloropropeno, con el resultado de que el 1,3-dicloro-
propeno sigue sin poder utilizarse como plaguicida y de
que ha desaparecido el motivo de la suspensién de la
inclusién en el anexo I, parte 2. Por tanto, la sustancia
1,3-dicloropropeno debe afiadirse a la lista de productos
quimicos que recoge el anexo I, parte 2, del Reglamento
(CE) n® 689/2008.

La sustancia haloxifop-P se ha incluido como sustancia
activa en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, con el
resultado de que dicha sustancia ya puede utilizarse como
plaguicida. Por consiguiente, la sustancia activa que figura
como haloxifop-R debe suprimirse del anexo 1, parte 1,
del Reglamento (CE) n° 689/2008.

Procede modificar el anexo 1 del Reglamento (CE)
n°® 689/2008 en consecuencia.

(8)

Con el fin de que los Estados miembros y la industria
tengan tiempo suficiente para tomar las medidas necesa-
rias, procede diferir la aplicacién del presente Regla-
mento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité creado en virtud del
articulo 133 del Reglamento (CE) n° 1907/2006.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo I del Reglamento (CE) n® 689/2008 queda modificado
de la forma que establece el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd aplicable a partir del 1 de octubre
de 2011.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de agosto de 2011.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

El anexo I del Reglamento (CE) n® 689/2008 queda modificado como sigue:

1) La parte 1 queda modificada como sigue:

a) se afiaden las entradas siguientes:

=

Paises para los
Producto quimico N° CAS N° EINECS Codigo NC Subcategoria () (]1“;?1::(?((1% cui:sllir:r)e s
notificacién
«Etalfluralina + 55283-68-6 259-564-3 2921 43 00 p(1) b
Guazatina + 108173-90-6 | 236-855-3 3808 99 90 p(1)-p(2) b-b
115044-19-4
Acido indolilacético + 87-51-4 201-748-2 2933 99 80 p(1) b
Tiobencarb + 28249-77-6 248-924-5 2930 20 00 p(1) b»
se suprime la entrada siguiente:
Paises para los
Producto quimico N° CAS N° EINECS Codigo NC Subcategoria () i?]i::;l(()g) Cuizsuir;fe s
notificacién
«Haloxifop-R + 95977-29-0 nd. 293339 99 p(1) b»
(Haloxifop-P- (72619-32-0) | (406-250-0) | (2933 39 99)
metil-éster)

2) En la parte 2 se afladen las entradas siguientes:

Producto quimico N° CAS N° EINECS Codigo NC Categorfa () Lim“ad‘(i?) del uso
«1,3-dicloropropeno 542-75-6 208-826-5 2903 29 00 P b
Etalfluralina 55283-68-6 259-564-3 2921 43 00 P b
Guazatina 108173-90-6 236-855-3 3808 99 90 P b

115044-19-4
Acido indolilacético 87-51-4 201-748-2 293399 80 p b
Tiobencarb 28249-77-6 248-924-5 2930 20 00 p b»
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REGLAMENTO (UE) N° 835/2011 DE LA COMISION
de 19 de agosto de 2011

que modifica el Reglamento (CE) n® 1881/2006 por lo que respecta al contenido mdximo de
hidrocarburos aromdticos policiclicos en los productos alimenticios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 315/93 del Consejo, de 8 de
febrero de 1993, por el que se establecen procedimientos co-
munitarios en relacién con los contaminantes presentes en los
productos alimenticios (!), y, en particular, su articulo 2,

apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n° 1881/2006 de la Comisi6n, por el
que se fija el contenido mdximo de determinados conta-
minantes en los productos alimenticios (%), establece el
contenido maximo de benzo(a)pireno en una serie de

productos alimenticios.

(2)  El benzo(a)pireno pertenece al grupo de los hidrocarbu-
ros aromdticos policiclicos (HAP) y se utiliza como mar-
cador de la presencia y el efecto de HAP cancerigenos en
los alimentos, segtin un dictamen cientifico del antiguo
Comité Cientifico de la Alimentacion Humana
(CCAH) (}). Dicho Comité, en su dictamen de diciembre
de 2002, recomendaba llevar a cabo un andlisis mds
detallado de las proporciones relativas de estos HAP en
los alimentos, de cara a una futura reconsideracién de la
conveniencia de mantener el benzo(a)pireno como mar-

cador.

(3)  En el marco de la Recomendacion 2005/108/CE de la
Comisién (%), los Estados miembros recogieron nuevos
datos sobre la presencia de HAP cancerigenos en los
alimentos. La Comisién pidié a la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria (EFSA) que revisara el dictamen
del CCAH teniendo en cuenta los nuevos datos sobre
presencia de HAP, cualquier otra informacién cientifica
nueva pertinente, asi como el enfoque del margen de
exposicion. Asimismo, se pidié a la EFSA que, en el
marco de esta revision, evaluara de nuevo si era adecuado

mantener como marcador el benzo(a)pireno.

() DO L 37 de 13.2.1993, p. 1.
() DO L 364 de 20.12.2006, p. 5.

(4)

El 9 de junio de 2008, la Comision Técnica Cientifica de
Contaminantes de la Cadena Alimentaria (Comision
CONTAM) de la EFSA emitid6 un dictamen sobre los
HAP en los alimentos (°). En dicho dictamen, la EFSA
lleg6 a la conclusién de que el benzo(a)pireno no es
un marcador adecuado de la presencia de HAP en los
alimentos y que un sistema de cuatro sustancias especi-
ficas (HAP4 (%)) u ocho sustancias especificas (HAPS ()
serfan los indicadores mds adecuados. La EFSA también
lleg6 a la conclusién de que un sistema de ocho sustan-
cias (HAP8) no aportaria mucho valor afiadido con res-
pecto a un sistema de cuatro sustancias (HAP4).

Asimismo, mediante la utilizacién del enfoque del mar-
gen de exposicion, la Comision CONTAM lleg6 a la con-
clusion de que el riesgo que entrafia para la salud de los
consumidores la exposicion alimentaria media estimada
era bajo. No obstante, en el caso de los consumidores
muy expuestos, el margen de exposicién era cercano o
inferior a 10 000, lo que indica un riesgo potencial para
la salud.

De acuerdo con las conclusiones de la EFSA, no puede
mantenerse el sistema vigente de utilizacion del
benzo(a)pireno como tnico marcador del grupo de
HAP. Es necesario, por tanto, modificar el Reglamento
(CE) n° 1881/2006.

Deben introducirse nuevos contenidos méaximos para la
suma de las cuatro sustancias (HAP4) [benzo(a)pireno,
benzo(a)antraceno, benzo(b)fluoranteno y criseno] y
debe mantenerse un contenido maximo independiente
para el benzo(a)pireno.

Este sistema garantizaria el mantenimiento de los conte-
nidos de HAP en los alimentos a niveles que no con-
llevan riesgos para la salud y la posibilidad de controlar
también los HAP en las muestras en las que no puede
detectarse el benzo(a)pireno, pero que contienen otros
HAP.

Se mantiene el contenido madximo independiente para el
benzo(a)pireno, a fin de garantizar la comparabilidad con
los datos anteriores y futuros. Transcurrido algtn tiempo
desde la aplicacién de esta modificacion y a partir de los
nuevos datos que se generen en el futuro, conviene eva-
luar de nuevo la necesidad de mantener un contenido
méximo independiente para el benzo(a)pireno.

(%) Dictamen del Comité Cientifico de la Alimentacion Humana sobre
los riesgos que presentan para la salud humana los hidrocarburos
aromadticos policiclicos en los alimentos (emitido el 4 de diciembre

de 2002).

http:/ec.europa.eu/food/fs[sc/scflout153_en.pdf.
() DO L 34 de 8.2.2005, p. 43.

(°) EFSA Journal (2008) 724, pp. 1-114.
(%) Benzo(a)pireno, criseno, benzo(a)antraceno, benzo(b)fluoranteno.

(7) Benzo(a)pireno, criseno, benzo(a)antraceno, benzo(b)fluoranteno,

indeno(1,2,3-cd)pireno.

benzo(k)fluoranteno, benzo(g,h,i)perileno, dibenzo(ah)antraceno e
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(10)  Por lo que respecta a la suma de las cuatro sustancias (17) La manteca de cacao presenta contenidos mds elevados
(HAP4), deben utilizarse las concentraciones del limite de HAP que otros aceites y grasas. Ello es debido, basi-
inferior como base para la toma de decisiones sobre camente, a los métodos inadecuados de desecacion de los
conformidad. granos de cacao y a que la manteca de cacao no puede
refinarse como otros aceites y grasas vegetales. La man-

. (. teca de cacao es un ingrediente basico de los productos

(1) Los cgntemdos méximos de HAP deben SeT Seguros y tan crudos del cacao (gran(g)s de cacao, masa del cgcao, gra-
reducidos como sea razonablemente pfm,b le (prlr}mplo nos descortezados de cacao, licor de cacao, etc.) y estd
ALARA), conforme a unas buenas précticas agricolas,

S presente en el chocolate y en otros productos del cacao
pesqueras y de fabricacién. Los nuevos datos sobre pre- que a menudo consumen los nifios. De este modo con-
sencia .de HAP muestran que, en algunos ,PmdPC“’S ali- tribuye a la exposicién humana, en particular a la expo-
ment1c1os,,los contem.dos' de base son ms bajos de lo siciéon de los nifios. Es, por tanto, necesario establecer
que se crefa. Por consiguiente, se han adaptado los con- contenidos maximos de HAP en los granos de cacao y
tenidos médximos de benzo(a)pireno para reflejar unos d derivad inclui bicn 1 d

. P . ] productos derivados e incluir también la manteca de
contenidos de base inferiores mds realistas en los molus- cacao
cos bivalvos frescos y ahumados. '

(12) Los datos relativos al pescado ahumado y a la carne (18)  Los contenidos mdximos de HAP en los granos de cacao
ahumada también han puesto de manifiesto que pueden deben establecerse a los niveles mds reducidos que sea
ser viables contenidos maximos inferiores. No obstante, razonablemente posible y teniendo en cuenta las posibi-
en algunos casos puede resultar necesario adaptar la téc- lidades tecnoldgicas actuales de los paises productores.
nica de ahumado actual. Asi pues, debe establecerse un Deben establecerse a partir de la grasa, ya que los HAP
procedimiento en dos etapas para la carne ahumada y el se concentran en la parte grasa, la manteca de cacao. A
pescado ahumado, que permita una transicion de dos fin de permitir a los paises productores que introduzcan
aflos desde la fecha de aplicacién del presente Regla- mejoras tecnoldgicas para adaptarse a los contenidos ma-
mento, antes de que los contenidos maximos inferiores ximos establecidos, debe aplazarse la fecha de aplicacién
sean aplicables. de dichos contenidos para los granos de cacao y produc-

tos derivados. Ademds, en un primer momento conviene
. aplicar a estos productos un contenido maximo superior

(13)  Se ha observado que los espadines ahumados y.los espa- plzra la suma df las cuatro sustancias. Tras un perio%o de
dines ahumados en conserva presentan contenidos mds transiciéon de dos afios, debe aplicarse un contenido ma-
elevados de HAP que otr(?s‘pescados a}humados. Deben ximo inferior. A fin de evaluar la posibilidad de seguir
establecerse contenidos méximos especificos para los es- disminuyendo los contenidos méximos en el futuro, de-
pacllmes ahumados y los espadmes/a}.lumados en conserva ben controlarse peridédicamente los contenidos de HAP
a fin de reﬂejar los contenidos mdximos que son viables en los granos de cacao y productos derivados.
en estos alimentos.

(14)  En el pasado se establecié un contenido méximo de (19) Los datos ponen de manifiesto que el aceite de coco
benzo(a)pireno en la «carne de pescado no ahumada» puede contener mds cantidad de HAP4 que otros aceites
como indicador de contaminacién medioambiental po- y grasas vegetales. Ello es debido a la presencia propor-
tencial. Sin embargo, se ha demostrado que los HAP se cionalmente més elevada de benzo(a)antraceno y criseno
metabolizan rdpidamente en el pescado fresco, por lo que que no puede eliminarse facilmente durante el refinado
no se acumulan en la carne. Por tanto, ya no procede del aceite de coco. Los contenidos maximos especificos
mantener un contenido maximo de HAP en el pescado del aceite de coco deben establecerse, por tanto, a los
fresco. niveles mds reducidos que sea razonablemente posible y

teniendo en cuenta las posibilidades tecnolégicas actuales
| . . de los paises productores. Dado que se espera que en los

(15)  En algunos tipos de carnes y productog cdrnicos tratados paises productores se lleven a cabo mejoras tecnoldgicas,
termicamente y .vend1dos al ‘consumidor final se .han deben controlarse periédicamente los contenidos de HAP
detectado cor%temd'os elevados de HAP. EsFo.s contenidos en el aceite de coco, a fin de evaluar la posibilidad de
se pueden evitar si se establ.e.cen las cgnd1c1ones de tra- establecer contenidos més bajos en el futuro.
tamiento adecuadas y se utilizan los instrumentos ade-
cuados. Conviene, por tanto, establecer contenidos maxi-
mos de HAP para las carnes roductos cdrnicos que
hayan sido sorgetidos a proceszspde tratamiento térm(}co (20)  Los datos actua?es.sobre presencia de HAP en cer.ealfes Y

- vegetales son limitados. Los datos disponibles indican
que se.sab/e Jue pueden dgr lugar a la formacion de HAP, que los cereales y los vegetales presentan contenidos
es decir, Ginicamente parrillas y barbacoas. més bien bajos de HAP. Los bajos contenidos observados

en los datos sobre presencia de HAP disponibles en la

(16)  En virtud del Reglamento (CE) n® 1881/2006, la manteca actualidad no justifican el establecimiento inmediato de

de cacao quedd exenta temporalmente del contenido ma-
ximo vigente para el benzo(a)pireno en aceites y grasas, y
se estableci6 que, antes del 1 de abril de 2007, se deter-
minarfa si era adecuado fijar un contenido méximo de
HAP para ese producto. Mds tarde se aplazé la revision, a
la espera del resultado de la nueva evaluacién de los HAP
que por entonces estaba realizando la EFSA.

contenidos mdximos. Sin embargo, segin la EFSA, los
cereales y vegetales contribuyen en gran medida a la
exposicion humana, debido a su elevado consumo. Por
tanto, deben seguir controlandose los contenidos de HAP
en estos dos grupos de productos. A partir de nuevos
datos, se evaluard la necesidad de establecer contenidos
maximos.



L 215/6

Diario Oficial de la Unién Europea

20.8.2011

(21)  En algunos complementos alimenticios se han encon-
trado elevados contenidos de HAP. No obstante, dichos
contenidos son variables y dependen del tipo especifico
de complemento alimenticio. Se necesitan nuevos datos
sobre complementos alimenticios, por lo que deben re-
cogerse. Una vez que estos datos estén disponibles, se
evaluard la necesidad de establecer contenidos méximos
de HAP para los complementos alimenticios.

(22) Los Estados miembros y los explotadores de empresas
alimentarias deben disponer de tiempo para adaptarse a
los contenidos maximos establecidos en el presente Re-
glamento. Por tanto, debe aplazarse la fecha de aplicacion
del Reglamento. Conviene establecer un periodo de tran-
sicién para los productos comercializados antes de la
fecha de aplicaciéon de las modificaciones introducidas
por el presente Reglamento.

(23)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria 'y de Sanidad Animal, y ni el
Parlamento Europeo ni el Consejo se han opuesto a ellas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo del Reglamento (CE) n°® 1881/2006 queda modificado
con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

1. Los alimentos que no se ajustan a los contenidos méximos
aplicables a partir del 1 de septiembre de 2012 con arreglo a la
seccién 6, «Hidrocarburos aromdticos policiclicos», del anexo del
Reglamento (CE) n® 1881/2006, modificado por el presente

Reglamento, que hayan sido comercializados legalmente antes
del 1 de septiembre de 2012 pueden seguir comercializindose

después de esa fecha hasta su fecha de duracién minima o fecha
de caducidad.

2. Los alimentos que no se ajustan a los contenidos mdximos
aplicables a partir del 1 de septiembre de 2014 con arreglo a
los puntos 6.1.4 y 6.1.5 del anexo del Reglamento (CE)
n® 1881/2006, modificado por el presente Reglamento, que
hayan sido comercializados legalmente antes del 1 de septiem-
bre de 2014 pueden seguir comercializdindose después de esa
fecha hasta su fecha de duracién minima o fecha de caducidad.

3. Los alimentos que no se ajustan a los contenidos maximos
aplicables a partir del 1 de abril de 2013 con arreglo al punto
6.1.2 del anexo del Reglamento (CE) n® 1881/2006, modificado
por el presente Reglamento, que hayan sido comercializados
legalmente antes del 1 de abril de 2013 pueden seguir comer-
cializdndose después de esa fecha hasta su fecha de duracion
minima o fecha de caducidad.

4. Los alimentos que no se ajustan a los contenidos maximos
aplicables a partir del 1 de abril de 2015 con arreglo al punto
6.1.2 del anexo del Reglamento (CE) n® 1881/2006, modificado
por el presente Reglamento, que hayan sido comercializados
legalmente antes del 1 de abril de 2015 pueden seguir comer-
cializdndose después de esa fecha hasta su fecha de duracién
minima o fecha de caducidad.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de septiembre de 2012.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de agosto de 2011.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

El anexo del Reglamento (CE) n° 1881/2006 queda modificado como sigue:

1) La seccidn 6, Hidrocarburos aromdticos policiclicos, se sustituye por el texto siguiente:

«Seccién 6: Hidrocarburos aromdticos policiclicos

Productos alimenticios

Contenidos maximos (pg/kg)

6.1 Benzo(a)pireno, benzo(a)antraceno, Benzo(a)pireno Suma de benzo(a)pireno,
benzo(b)fluoranteno y criseno benzo(a)antraceno,
benzo(b)fluoranteno y cri-
seno (*%)
6.1.1 Aceites y grasas (excluida la manteca de 2,0 10,0
cacao y el aceite de coco) destinados al
consumo humano directo o a ser usados
como ingrediente de productos alimenticios
6.1.2 Granos de cacao y productos derivados 5,0 ng/kg de grasa a partir | 35,0 pg/kg de grasa desde
del 1.4.2013 el 1.4.2013 hasta el
31.3.2015
30,0 pg/kg de grasa a partir
del 1.4.2015
6.1.3 Aceite de coco destinado al consumo hu- 2,0 20,0
mano directo 0 a ser usado como ingre-
diente de productos alimenticios
6.1.4 Carnes ahumadas y productos carnicos ahu- | 5,0 hasta el 31.8.2014 30,0 desde el 1.9.2012
mados hasta el 31.8.2014
2,0 a partir del 1.9.2014 | 12,0 a partir del 1.9.2014
6.1.5 Carne de pescado ahumado y productos | 5,0 hasta el 31.8.2014 30,0 desde el 1.9.2012
pesqueros ahumados (2%)(39), excluidos los hasta el 31.8.2014
productos pesqueros enumerados en los
puntos 6.1.6 y 6.1.7. El contenido méximo | 2,0 a partir del 1.9.2014 [ 12,0 a partir del 1.9.2014
para los crustaceos ahumados se aplica a la
carne de los apéndices y el abdomen (*4).
En el caso de los cangrejos ahumados y
crusticeos similares ahumados (Brachyura y
Anomura), se aplica a la carne de los apén-
dices.
6.1.6 Espadines ahumados y espadines ahumados 5,0 30,0
en conserva (2%) (¥7) (sprattus sprattus); mo-
luscos bivalvos (frescos, refrigerados o con-
gelados) (2%); carnes y productos cérnicos
tratados térmicamente (*%) y vendidos al
consumidor final
6.1.7 Moluscos bivalvos (3%) (ahumados) 6,0 35,0
6.1.8 Alimentos elaborados a base de cereales y 1,0 1,0
alimentos infantiles para lactantes y nifios
de corta edad (3)(2%)
6.1.9 Preparados para lactantes y preparados de 1,0 1,0

continuacion, incluidas la leche para lactan-
tes y la leche de continuacién (%)(%%)
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Productos alimenticios

Contenidos maximos (ug/kg)

6.1.10 Alimentos dietéticos destinados a usos mé- 1,0
dicos especiales (°)(*%) dirigidos especifica-
mente a los lactantes

1,0

(¥) Las concentraciones del limite inferior se calculan partiendo del supuesto de que todos los valores de las cuatro sustancias por

debajo del limite de cuantificacién son iguales a cero.

(*6) La carne y los productos cdrnicos que se han sometido a un tratamiento térmico que puede dar lugar a la formacion de HAP, es

decir, Gnicamente parrilla y barbacoa.

(*) En el caso de los productos en conserva, se analizard todo el contenido de la lata. En cuanto al contenido mdximo de la totalidad
del producto compuesto, se aplicard el articulo 2, apartado 1, letra ¢), y apartado 2.».

2) Se suprime la nota final (*%).
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REGLAMENTO (UE) N° 836/2011 DE LA COMISION
de 19 de agosto de 2011

por el que se modifica el Reglamento (CE) n°® 333/2007 por el que se establecen los métodos de
muestreo y andlisis para el control oficial de los niveles de plomo, cadmio, mercurio, estafio
inorgdnico, 3-MCPD y benzo(a)pireno en los productos alimenticios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumpli-
miento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y la
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales ('), y,
en particular, su articulo 11, apartado 4,

Considerando lo siguiente:

1

1
2

()
)
()
()
C)

5

D
D
Th

El Reglamento (CE) n® 1881/2006 de la Comisi6n, de
19 de diciembre de 2006, por el que se fija el contenido
méximo de determinados contaminantes en los produc-
tos alimenticios (%), establecid, entre otras cosas, el con-
tenido médximo para el contaminante benzo(a)pireno.

La Comision Técnica Cientifica de Contaminantes de la
Cadena Alimentaria de la Autoridad Europea de Seguri-
dad Alimentaria (EFSA) adopté el 9 de junio de 2008 un
dictamen sobre los hidrocarburos aromaticos policiclicos
en los alimentos (?). La EFSA concluyé que el benzo(a)pi-
reno no es un marcador adecuado de la presencia de
hidrocarburos aromadticos policiclicos ((HAP») en los ali-
mentos y que el marcador mds adecuado de HAP en los
alimentos serfa un sistema de cuatro sustancias especifi-
cas o de ocho sustancias especificas. También concluyd
que un sistema de ocho sustancias no ofreceria mucho
valor afladido con respecto a otro de cuatro.

Por ello, mediante el Reglamento (UE) n® 835/2011 de la
Comisi6én () se modifico6 el Reglamento (CE) n°
1881/2006 con el fin de establecer los niveles maximos
para la suma de cuatro hidrocarburos aromdticos polici-
clicos [benzo(a)pireno, benzo(a)antraceno, benzo(b)fluo-
ranteno y criseno].

El Reglamento (CE) n® 333/2007 de la Comisién (°) esta-
blece criterios de funcionamiento analitico solo para el
benzo(a)pireno. Por tanto, es necesario establecer criterios
de funcionamiento analitico para las otras tres sustancias
para las cuales se establecen ahora niveles mdximos en el
Reglamento (CE) n® 1881/2006.

El Laboratorio de referencia para los hidrocarburos aro-
maticos policiclicos (UE-LR HAP) de la Unién Europea en
colaboracién con los laboratorios nacionales de referen-

L 165 de 30.4.2004, p. 1.
L 364 de 20.12.2006, p. 5.
e EFSA Journal (2008) 724, p. 1.

o0

4 Véase la pagina 4 del presente Diario Oficial.

O L 88 de 29.3.2007, p. 29.

cia realizé una encuesta entre los laboratorios de control
oficiales con el fin de evaluar qué criterios de funciona-
miento analitico podrian establecerse para el benzo(a)pi-
reno, el benzo(a)antraceno, el benzo(b)fluoranteno y el
criseno en las matrices oportunas de productos alimen-
ticios. Los resultados de esta encuesta se resumen en el
informe sobre Performance characteristics of analysis methods
for the determination of 4 polycyclic aromatic hydrocarbons in
food (Caracteristicas de funcionamiento de los métodos de
andlisis para la determinacion de cuatro hidrocarburos
aromdticos policiclicos en los alimentos) del UE-LR
HAP (). Los resultados de la encuesta muestran que los
criterios de funcionamiento analitico actualmente aplica-
bles al benzo(a)pireno son también adecuados para las
otras tres sustancias.

La experiencia adquirida con la aplicacién del Regla-
mento (CE) n° 333/2007 revelé que, en algunos casos,
las actuales normas de muestreo pueden resultar imprac-
ticables u ocasionar un perjuicio econdmico inaceptable
al lote objeto de muestreo. Para esos casos, deberfa per-
mitirse que no se apliquen los procedimientos de mues-
treo, siempre que este sea suficientemente representativo
del lote o sublote objeto de muestreo y que el procedi-
miento utilizado esté plenamente documentado. La posi-
bilidad de no aplicar los procedimientos de muestreo ya
existia para el muestreo en la fase minorista. Las dispo-
siciones de muestreo en la fase minorista deberfan co-
rresponderse con los procedimientos de muestreo gene-
rales.

Es preciso establecer disposiciones mds detalladas en lo
referente al material de los recipientes de la toma de
muestras cuando estas se tomen para analizar HAP. Las
autoridades responsables utilizan con frecuencia recipien-
tes de pldstico. Ese tipo de recipientes resulta inadecuado
cuando se realiza un muestreo para analizar HAP, dado
que el contenido de HAP de la muestra puede verse
alterado por la presencia de estos materiales.

Es necesario aclarar algunos aspectos de los requisitos
especificos de los métodos analiticos, en particular los
relacionados con el uso de los criterios de funciona-
miento y el enfoque de la «adecuacién a los fines». Asi-
mismo, deberfa modificarse la presentacién de los cua-
dros con los criterios de funcionamiento para que sean
mds uniformes en todos los analitos.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n°
333/2007 en consecuencia. Como el Reglamento (UE)
n° 835/2011 y el presente Reglamento estdn relaciona-
dos entre si, ambos deberdn ser aplicables a partir de la
misma fecha.

(®) Informe del CCI 59046, 2010.
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(10)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal, y ni el Parlamento Eu-
ropeo ni el Consejo se han opuesto a ellas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n® 333/2007 queda modificado como sigue:
1) El titulo se sustituye por el siguiente:

«Reglamento (CE) n°® 333/2007 de la Comisién, de 28 de
marzo de 2007, por el que se establecen los métodos de
muestreo y andlisis para el control oficial de los niveles
de plomo, cadmio, mercurio, estafio inorginico, 3-
MCPD e hidrocarburos aromidticos policiclicos en los
productos alimenticios.

2) En el articulo 1, el apartado 1 se sustituye por el texto
siguiente:

El

«1.  El muestreo y el andlisis para el control oficial de los
niveles de plomo, cadmio, mercurio, estafio inorganico, 3-
MCPD e hidrocarburos arométicos policiclicos ("HAP") que
figuran en las secciones 3, 4 y 6 del anexo del Reglamento
(CE) n® 1881/2006 se llevardn a cabo de conformidad con el
anexo del presente Reglamento.».

El anexo quedard modificado con arreglo a lo dispuesto en el
anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-

guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de septiembre de 2012.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de agosto de 2011.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

El anexo del Reglamento (CE) n° 3332007 queda modificado como sigue:

1)

En el punto B.1.7, <Embalaje y envio de las muestras», se afiade el texto siguiente como segundo pérrafo:

«En caso de toma de muestras para analizar HAP deberdn evitarse, en la medida posible, los recipientes de pldstico, ya
que podrian alterar el contenido de HAP de la muestra. Siempre que sea posible, se utilizardn recipientes de vidrio sin
HAP e inertes, protegiendo la muestra adecuadamente de la luz. Cuando esto resulte pricticamente imposible, al
menos deberd evitarse el contacto directo de la muestra con los pldsticos. Por ejemplo, en caso de muestras sélidas,
pueden envolverse en papel de aluminio antes de ponerlas en el recipiente de muestreo.».

Los puntos B.2 y B.3 se sustituyen por el texto siguiente:

«B.2.

B.2.1.

B.2.2.

PLANES DE MUESTREO
Subdivision de los lotes en sublotes

Los lotes de gran tamafio se dividirdn en sublotes, a condicién de que estos puedan separarse fisicamente. En
el caso de productos que se comercialicen en partidas a granel (por ejemplo, cereales), serd de aplicacion el
cuadro 1. En relacién con otros productos serd de aplicacién el cuadro 2. Dado que el peso del lote no es
siempre un mdaltiplo exacto del peso de los sublotes, estos podran superar el peso indicado en un maximo del
20 %.

Ndamero de muestras elementales

La muestra global serd de al menos 1kg o 1 1, salvo cuando no sea posible, como ocurre, por e¢jemplo,
cuando la muestra se compone de un envase o una unidad.

El ndmero minimo de muestras elementales que deberdn tomarse del lote o sublote serd el indicado en el
cuadro 3.

Cuando se trate de productos liquidos a granel, el lote o sublote se mezclard bien, en la medida de lo posible y
siempre que ello no afecte a la calidad del producto, por medios manuales o mecénicos inmediatamente antes
de procederse al muestreo. En este caso, se dard por hecho que los contaminantes estdn distribuidos homo-
géneamente en un lote o sublote determinado. Por tanto, bastard con tomar tres muestras elementales de un
lote o sublote para formar la muestra global.

Las muestras elementales tendrdn un peso o volumen parecidos. El peso o volumen de una muestra elemental
deberd ser de 100 g o 100 ml como minimo, lo que dard como resultado una muestra global de al menos
1 kg o 1 1 aproximadamente. Cuando no se aplique este método, deberd indicarse en el acta contemplada en el
punto B.1.8 del presente anexo.

Cuadro 1

Subdivision de los lotes en sublotes con productos que se comercializan en partidas a granel

Peso del lote (t)

Peso o nimero de sublotes

>1500
>300 <1500
> 100 y < 300

<100

500 toneladas
3 sublotes
100 toneladas

Cuadro 2

Subdivisiéon de los lotes en sublotes con los demds productos

Peso del lote (t)

Peso o nimero de sublotes

>15
<15

15-30 toneladas

Cuadro 3

Nitmero minimo de muestras elementales que deben tomarse del lote o sublote

Peso o volumen del lote/sublote (en kg o 1)

Namero minimo de muestras elementales que deben

tomarse
<50 3
>50 y < 500 5
> 500 10
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En el cuadro 4 se indica el nimero de envases o unidades que deberdn tomarse para formar la muestra global
en caso de que el lote o sublote esté formado por unidades o envases individuales.
Cuadro 4

Niimero de envases o unidades (muestras elementales) que deberdn tomarse para formar la muestra
global si el lote o sublote estd formado por envases individuales o unidades

Namero de envases o unidades del lote o sublote Nimero de envases o unidades que deben tomarse
<25 1 envase o unidad como minimo
26 - 100 aproximadamente un 5 %, 2 envases o unidades

como minimo

> 100 aproximadamente un 5 %, 10 envases o unidades
como maximo

Los niveles mdximos de estafio inorgdnico se aplican a los contenidos de cada lata, pero, por razones
précticas, es necesario utilizar muestras globales. Si el resultado de la prueba realizada sobre una muestra
global de latas fuera inferior, aunque cercano, al nivel mdximo de estafio inorgdnico y se sospechara que las
latas individuales podrian superar el nivel maximo, quizd fuera necesario llevar a cabo investigaciones com-
plementarias.

Cuando no sea posible llevar a cabo el método de toma de muestras que figura en el presente capitulo por sus
inaceptables consecuencias comerciales (por ejemplo, debido a las formas de envasado, los dafios ocasionados
al lote, etc.) o cuando resulte practicamente imposible aplicar el método anteriormente mencionado, podra
aplicarse un método alternativo de muestreo a condiciéon de que sea suficientemente representativo del lote o
sublote objeto de muestreo y esté plenamente documentado.

B.2.3. Disposiciones especificas para el muestreo de peces grandes que lleguen en lotes grandes

En caso de que el lote o sublote que vaya a ser objeto de muestreo contenga peces grandes (cada uno con un
peso superior a 1 kg, aproximadamente) y el lote o sublote pese mds de 500 kg, la muestra elemental estard
compuesta por la parte media del pescado. Cada muestra elemental deberd pesar como minimo 100 g.

B.3. MUESTREO EN LA FASE DE COMERCIO MINORISTA

La toma de muestras de productos alimenticios en la fase de comercio minorista se realizard, siempre que sea
posible, de conformidad con las normas de muestreo establecidas en el punto B.2.2 del presente anexo.

Cuando no sea posible llevar a cabo el método de toma de muestras que figura en el punto B.2.2 por sus
inaceptables consecuencias comerciales (por ejemplo, debido a las formas de envasado, los dafios ocasionados
al lote, etc.) o cuando resulte practicamente imposible aplicar el método anteriormente mencionado, podrd
aplicarse un método alternativo de muestreo a condicién de que sea suficientemente representativo del lote o
sublote objeto de muestreo y esté plenamente fundamentado.».

3) En el punto C.1, Normas de calidad aplicables a los laboratorios», pdrrafo primero, se suprime la nota a pie de
pagina 1.

4) En el punto C.2.2.1, «Procedimientos especificos para el plomo, el cadmio, el mercurio y el estafio inorgdnico», el
parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«Existen muchos procedimientos especificos para la preparacién de muestras que son satisfactorios y pueden utili-
zarse con los productos en cuestion. Para los aspectos no cubiertos especificamente por el presente Reglamento, se
han considerado satisfactorios los descritos en la norma CEN “Productos alimenticios. Determinacién de elementos
traza. Criterios de aptitud al uso, consideraciones generales y preparacién de muestras’(!), pero otros métodos de
preparacién de la muestra pueden ser igualmente vélidos.».

5) El punto C.2.2.2 se sustituye por el texto siguiente:

«C.2.2.2. Procedimientos especificos para los hidrocarburos aromdticos policiclicos

El analista velard por que las muestras no se contaminen al prepararlas. Antes de utilizarlos, los recipientes
deberdn lavarse con acetona o hexano de gran pureza, a fin de minimizar el riesgo de contaminacion.
Siempre que sea posible, el instrumental y el equipo que vayan a estar en contacto con la muestra deberdn
estar fabricados con materiales inertes, como aluminio, vidrio o acero inoxidable pulido. Se evitarin
plésticos como el polipropileno, el PTFE, etc., ya que los analitos pueden ser adsorbidos por estos mate-
riales.».
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6) El punto C.3.1, Definiciones», queda modificado como sigue:
a) la definicién de <HORRAT,» se sustituird por la siguiente:

«HORRAT (¥), = La RSD, observada dividida por el valor RSD, estimado con la ecuacién de Horwitz (modifi-
cada) (**) [véase el punto C.3.3.1 («Observaciones sobre los criterios de funcionamiento»)] uti-
lizando la hipétesis r = 0,66 R.

(*) Horwitz W. y Albert, R., 2006, “The Horwitz Ratio (HorRat): A useful Index of Method Performance with
respect to Precision”, Journal of AOAC International, Vol. 89, pp. 1095-1109.
(**) M. Thompson, Analyst, 2000, pp. 125 y 385-386.»;

b) la definicion de <HORRATR» se sustituird por la siguiente:

«HORRAT (¥)g = La RSDy observada dividida por el valor RSDy estimado con la ecuaciéon de Horwitz (modifi-
cada) (**) [véase el punto C.3.3.1 (“Observaciones sobre los criterios de eficacia”)].

orwitz W. ert, R, , “The Horwitz Ratio (HorRat): A useful Index of Method Performance wit

*) Horwitz W. y Alb R., 2006, “The Horwitz Ratio (HorRat): A ful Ind f Method Perf ith
respect to Precision”, Journal of AOAC International, Vol. 89, pp. 1095-1109.

(**) M. Thompson, Analyst, 2000, p. 125 y 385-386.»;

¢) la definicién de «u» se sustituird por la siguiente:

« = Incertidumbre estdndar combinada de medida obtenida utilizando las incertidumbres estdndar combinadas de
medida asociadas con las cantidades de insumos en un modelo de medida (¥).

(*) International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated terms (VIM), JCGM 200:2008.».

7) El punto C.3.2 se sustituye por el texto siguiente:

«C.3.2. Requisitos generales

Los métodos de andlisis utilizados para el control de los alimentos deberdn cumplir lo dispuesto en el anexo
III del Reglamento (CE) n® 882/2004.

Los métodos de andlisis para el estafio total son apropiados para el control oficial de los niveles de estafio
inorgdnico.

Para el andlisis del plomo en el vino, son aplicables los métodos y normas establecidos por la OIV (*) con
arreglo al articulo 31 del Reglamento (CE) n°® 479/2008 del Consejo (**).

(*) Organizacién Internacional de la Vifia y el Vino.

(**) Reglamento (CE) n° 479/2008 del Consejo, de 29 de abril de 2008, por el que se establece la organi-
zacién comin del mercado vitivinicola, se modifican los Reglamentos (CE) n° 1493/1999, (CE) n°
1782/2003, (CE) n°® 1290/2005 y (CE) n° 3/2008 y se derogan los Reglamentos (CEE) n® 2392/86 y
(CE) n° 1493/1999 (DO L 148 de 6.6.2008, p. 1).».

8) El punto C.3.3.1 se sustituye por el texto siguiente:

«C.3.3.1. Criterios de funcionamiento

Cuando no se haya prescrito a nivel de la Unién Europea ningtin método especifico para la determinacion
de la presencia de contaminantes en productos alimenticios, los laboratorios podrdn escoger cualquier
método de andlisis validado para la matriz correspondiente, siempre que el método seleccionado cumpla
los criterios de funcionamiento especificos que se establecen en los cuadros 5, 6 y 7.

Se recomienda la utilizacién de métodos plenamente validados (es decir, métodos validados por ensayo
colectivo para la matriz correspondiente) cuando resulte oportuno y posible. También pueden utilizarse
otros métodos validados adecuados (por ejemplo, métodos validados internamente para la matriz corres-
pondiente) siempre que cumplan los criterios de funcionamiento establecidos en los cuadros 5, 6 y 7.

Cuando sea posible, la validacion de métodos validados internamente incluird material de referencia
certificado.
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a) Criterios de funcionamiento aplicables a los métodos de andlisis para el plomo, el cadmio, el mercurio y el

=

estaflo inorganico:

Cuadro 5
Pardmetro Criterio
Aplicabilidad Alimentos especificados en el Reglamento (CE) n® 1881/2006
Especificidad Libre de interferencias de la matriz o del espectro
Repetibilidad HORRAT, inferior a 2
(RSD,)
Reproducibilidad | HORRATy inferior a 2
(RSDg)
Recuperacién Se aplica lo dispuesto en el punto D.1.2.
Estafio inorgdnico Plomo, cadmio, mercurio
Nivel mdximo < 0,100 mg/kg Nivel méximo > 0,100 mg/kg
LOD < 5 mglkg < un quinto del nivel mdximo < un décimo del nivel madximo
LOQ < 10 mg/kg < dos quintos del nivel mdximo | < un quinto del nivel médximo

Criterios de funcionamiento aplicables a los métodos de andlisis para el 3-MCPD:

Cuadro 6
Pardmetro Criterio
Aplicabilidad Alimentos especificados en el Reglamento (CE) n°® 18812006
Especificidad Libre de interferencias de la matriz o del espectro

Blancos de campo

Inferior al LOD

Repetibilidad (RSD,)

0,66 veces la RSDy derivada de la ecuacién de Horwitz (modificada)

Reproducibilidad (RSDg)

Derivada de la ecuacion de Horwitz (modificada)

Recuperacion 75-110 %
LOD < 5 ug/kg (en materia seca)
LOQ < 10 pg/kg (en materia seca)

Criterios de funcionamiento aplicables a los métodos de andlisis para los hidrocarburos aromdticos policiclicos:

Los cuatro hidrocarburos aromaticos policiclicos a los que son aplicables estos criterios son el benzo(a)pireno,
el benzo(a)antraceno, el benzo(b)fluoranteno y el criseno.

Cuadro 7
Pardmetro Criterio
Aplicabilidad Alimentos especificados en el Reglamento (CE) n°® 1881/2006
Especificidad Libre de interferencias de la matriz o del espectro, verificacién de

deteccién positiva

Repetibilidad (RSD,)

HORRAT, inferior a 2

Reproducibilidad (RSDg)

HORRATj, inferior a 2




20.8.2011

Diario Oficial de la Unién Europea

L 21515

&

Pardmetro Criterio
Recuperacién 50-120 %
LOD < 0,30 pg/kg para cada una de las cuatro sustancias
LOQ < 0,90 pg/kg para cada una de las cuatro sustancias

Observaciones sobre los criterios de funcionamiento:

La ecuacién de Horwitz (*) (para concentraciones 1,2 x 107 < C < 0,138) y la ecuacién de Horwitz modi-
ficada (**) (para concentraciones C < 1,2 x 107/) son ecuaciones de precision generalizada independientes del
analito y de la matriz, y dependientes tinicamente de la concentracién en la mayorfa de los métodos habituales
de andlisis.

Ecuacién de Horwitz modificada para concentraciones C < 1,2 x 107
RSDg = 22 %
donde:

— RSDR es la desviacion estdndar relativa calculada a partir de los resultados obtenidos en condiciones de

reproducibilidad [(sg | k) x 100]

— C es la tasa de concentracién (es decir, 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg). La ecuacién de Horwitz
modificada es aplicable a las concentraciones C < 1,2 x 1077,

Ecuaciéon de Horwitz para concentraciones 1,2 x 107 < C < 0,138:
RSDy = 2CC019)
donde:

— RSDR es la desviacion estdndar relativa calculada a partir de los resultados obtenidos en condiciones de

reproducibilidad [(sg [ %) *x 100]

— Ces la tasa de concentracion (es decir, 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg). La ecuacién de Horwitz es
aplicable a las concentraciones 1,2 x 107 < C < 0,138.

*) W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, J.Assoc.Off.Analy.Chem.,1980, 63, 1344.
p Y D2
(**) M. Thompson, Analyst, 2000, pp. 125 y 385-386.».

El punto C.3.3.2 se sustituye por el texto siguiente:

«C.3.3.2. Enfoque de la adecuacion a los fines

Para los métodos validados internamente, como alternativa puede utilizarse un enfoque de la “adecuacién a
los fines” (*) para evaluar su adecuacién para control oficial. Los métodos adecuados para el control oficial
deben arrojar resultados con una incertidumbre estindar combinada de medida (u) inferior a la incerti-
dumbre estaindar maxima de medida calculada con la siguiente férmula:

Uf = 1/(LOD/2)* + (aC)*
donde:
— Uf es la incertidumbre estindar maxima de medida (pg/kg),

— LOD es el limite de deteccion del método (ug/kg). El LOD debe cumplir los criterios de funcionamiento
establecidos en el punto C.3.3.1. para la concentracién de interés,

— C es la concentracién de interés (pg/kg),

— a es un factor numérico que debe utilizarse segin el valor de C. Los valores que han de utilizarse se
presentan en el cuadro 8.

Cuadro 8

Valores numéricos que deben darse a o como constante de la formula establecida en el presente
punto, dependiendo de la concentracion de interés

C (ng/kg) a

<50 0,2

51-500 0,18
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C (pg/kg) a
501-1 000 0,15
1001-10 000 0,12
>10 000 0,1

El analista deberd tener en cuenta el informe sobre la relacion existente entre los resultados analiticos, la
incertidumbre de medida, los factores de recuperacion y las disposiciones establecidas en la legislacion de la
UE sobre alimentos y piensos (**).

(*) M. Thompson y R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, pp. 10 y 471-478.
(**) http:/[ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf».

10) En el punto D.1.2, «Cdlculo de la recuperacion», el pérrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«Si el método analitico no incluye ninguna fase de extraccion (por ejemplo, en el caso de los metales), el resultado
podrd comunicarse sin la correccién en funcién de la recuperacion, si se demuestra, idealmente mediante un
adecuado material de referencia certificado, que se alcanza la concentracion certificada teniendo en cuenta la
incertidumbre de medida (exactitud elevada de la medicién), y que por lo tanto el método no estd sesgado. Si el
resultado se comunica sin la correccién en funcién de la recuperacién, deberd indicarse.».

11) En el punto D.1.3, dncertidumbre de medida», el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«El analista deberd tener en cuenta el informe sobre la relacion existente entre los resultados analiticos, la incerti-
dumbre de medida, los factores de recuperacion y las disposiciones establecidas en la legislacién de la UE sobre
alimentos y piensos (¥).

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


http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 837/2011 DE LA COMISION
de 19 de agosto de 2011

por el que se establecen valores de importacion a tanto alzado para la determinacion del precio de
entrada de determinadas frutas y hortalizas

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1234/2007 del Consejo, de 22 de
octubre de 2007, por el que se crea una organizacion comin de
mercados agricolas y se establecen disposiciones especificas para

determinados productos agricolas (Reglamento unico para las
oM) (4,

Visto el Reglamento de Ejecuciéon (UE) n°® 543/2011 de la Co-
misién, de 7 de junio de 2011, por el que se establecen dispo-
siciones de aplicacién del Reglamento (CE) n°® 1234/2007 del
Consejo en los sectores de las frutas y hortalizas y de las frutas
y hortalizas transformadas (?), y, en particular, su articulo 136,
apartado 1,

Considerando lo siguiente:

El Reglamento de Ejecucién (UE) n® 543/2011 establece, en
aplicacion  de los resultados de las negociaciones
comerciales multilaterales de la Ronda Uruguay, los criterios
para que la Comision fije los valores de importacion a tanto
alzado de terceros paises correspondientes a los productos y
periodos que figuran en el anexo XVI, parte A, de dicho Re-
glamento.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En el anexo del presente Reglamento quedan fijados los valores
de importacion a tanto alzado a que se refiere el articulo 136
del Reglamento de Ejecucion (UE) n® 543/2011.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de agosto de
2011.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de agosto de 2011.

299 de 16.11.2007, p. 1.

() DO L
DO L 157 de 15.6.2011, p. 1.

)

Por la Comisién,
en nombre del Presidente

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Director General de Agricultura
y Desarrollo Rural
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ANEXO
Valores de importacién a tanto alzado para la determinacion del precio de entrada de determinadas frutas y
hortalizas
(EUR/100 kg)
Cédigo NC Codigo pais tercero (1) Valor global de importacion

0702 00 00 AR 38,5
MK 29,3

77 33,9

0707 00 05 TR 74,4
77 74,4

0709 90 70 EC 45,6
TR 125,7

77 85,7

0805 50 10 AR 60,9
BR 45,3

TR 64,0

Uy 60,8

ZA 79,4

77 62,1

0806 10 10 EG 67,8
MK 41,0

TR 155,5

77 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

77 101,4

0808 20 50 AR 161,3
CL 156,9

CN 52,2

TR 148,9

ZA 116,2

77 127,1

0809 30 TR 125,4
77 125,4

0809 40 05 BA 46,2
77 46,2

(") Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n® 1833/2006 de la Comisién (DO L 354 de 14.12.2006, p. 19). El codigo
«ZZ» significa «otros origenes».
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 838/2011 DE LA COMISION
de 19 de agosto de 2011

sobre la expedicion de certificados de importacién para las solicitudes presentadas durante los
primeros 7 dias de agosto de 2011 en virtud del contingente arancelario de carne de vacuno de
calidad superior gestionado por el Reglamento (CE) n° 620/2009

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1234/2007 del Consejo, de 22 de
octubre de 2007, por el que se crea una organizaciéon comin de
mercados agricolas y se establecen disposiciones especificas para
determinados productos agricolas (Reglamento tnico para las
OCM) (1),

Visto el Reglamento (CE) n® 1301/2006 de la Comision, de
31 de agosto de 2006, por el que se establecen normas comu-
nes de gestion de los contingentes arancelarios de importacién
de productos agricolas sujetos a un sistema de certificados de
importacion (%), y, en particular, su articulo 7, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 620/2009 de la Comisién, de
13 de julio de 2009, sobre la gestion de un contingente
arancelario de importacién de carne de vacuno de calidad
superior (%) establece normas detalladas para la presenta-
cién y expedicion de certificados de importacion.

(2) El articulo 7, apartado 2, del Reglamento (CE)
n® 1301/2006 dispone que cuando las cantidades a

que se refieran las solicitudes de certificado excedan de
las cantidades disponibles para el periodo del contingente
arancelario en cuestion, deben fijarse coeficientes de asig-
nacion para las cantidades a que se refiera cada solicitud.
Las solicitudes de certificados de importacion presentadas
en virtud del articulo 3 del Reglamento (CE)
n°® 620/2009 entre el 1 y el 7 de agosto de 2011 exce-
den de las cantidades disponibles. Por lo tanto, deben
determinarse la cantidad de licencias que puede expedirse
y el coeficiente de asignacion.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se aplicard un coeficiente de asignacién del 0,490234 % a las
solicitudes de certificados de importacién del contingente con el
nimero de orden 09.4449 presentadas del 1 y el 7 de agosto
de 2011 de conformidad con el articulo 3 del Reglamento (CE)
n° 620/2009.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de agosto de 2011.

Por la Comisién,
en nombre del Presidente

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Director General de Agricultura
y Desarrollo Rural

() DO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() DO L 238 de 1.9.2006, p. 13.
() DO L 182 de 15.7.2009, p. 25.
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DECISIONES

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 19 de agosto de 2011

por la que se autoriza la comercializacién de fosfatidilserina de fosfolipidos de soja como nuevo
ingrediente alimentario con arreglo al Reglamento (CE) n°® 258/97 del Parlamento Europeo y del
Consejo

[notificada con el nimero C(2011) 5897]
(2011/513/UE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n°® 258/97 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y
nuevos ingredientes alimentarios ('), y, en particular, su
articulo 7,

Considerando lo siguiente:

(1)  El 28 de septiembre de 2009, la empresa Cantox Health
Science International, en nombre de la empresa Enzy-
motec Ltd, solicité a las autoridades competentes de Fin-
landia la autorizacion para comercializar fosfatidilserina
de fosfolipidos de soja como nuevo ingrediente alimen-
tario.

(2)  El 14 de abril de 2010, el organismo finlandés compe-
tente en materia de evaluacién de los alimentos emitié su
informe de evaluacién inicial. En ese informe lleg6 a la
conclusién de que la empresa Enzymotec habia propor-
cionado informacion suficiente para autorizar la comer-
cializacion de fosfatidilserina de fosfolipidos de soja
como nuevo ingrediente alimentario.

(3)  La Comisién remitié el informe de evaluacion inicial a
todos los Estados miembros el 21 de abril de 2010.

(4)  En el plazo de 60 dias previsto en el articulo 6, apartado
4, del Reglamento (CE) n°® 258/97 y conforme a lo esta-
blecido en dicho apartado, se present6 una objecién fun-
damentada a la comercializacién del producto, objecién
que se refiere a la ingesta maxima diaria. Con arreglo a lo
dispuesto en el citado articulo 6, apartado 4, se requiere
una decision de ejecucién de la Comisién que tenga en
cuenta la objecién fundamentada presentada.

() DO L 43 de 14.2.1997, p. 1.

(5)  La fosfatidilserina de fosfolipidos de soja se ajusta a los
criterios establecidos en el articulo 3, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 258/97.

(6)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

La fosfatidilserina de fosfolipidos de soja especificada en
el anexo I podrd comercializarse en la Unién como nuevo
ingrediente alimentario para los usos que se especifican en el
anexo IL

Articulo 2

La denominacién de la fosfatidilserina de fosfolipidos de soja
autorizada por la presente Decisién en el etiquetado de los
productos alimenticios que la contengan serd «fosfatidilserina
de soja».

Articulo 3

El destinatario de la presente Decision serd Enzymotec Ltd, PO
Box 6, Migdal HaEmegq, 23106 Israel.

Hecho en Bruselas, el 19 de agosto de 2011.

Por la Comisidn
John DALLI
Miembro de la Comisién
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Descripcion

ANEXO 1

Especificaciones de la fosfatidilserina de fosfolipidos de soja

El nuevo ingrediente alimentario es un polvo de color entre crudo y amarillo claro. También existe en forma liquida, de
color entre marrén claro y naranja. La forma liquida contiene triacilglicéridos de cadena media (TCM) como molécula
portadora. Contiene niveles mds bajos de fosfatidilserina, debido a que incluye una cantidad importante de aceite (TCM).

La fosfatidilserina de fosfolipidos de soja se obtiene mediante la transfosfatidilacion enzimdtica de lecitina de habas de soja
de alto contenido en fosfatidilcolina con el aminodcido L-serina. La fosfatidilserina consta de un esqueleto de glicero-
fosfato conjugado con dos dcidos grasos y L-serina a través de un enlace fosfodiéster.

Formula estructural

R=Acidos grasos

Caracteristicas de la fosfatidilserina de fosfolipidos de soja

Pardmetro Forma en polvo Forma liquida
Humedad Inferior al 2 % Inferior al 2 %
Fosfolipidos 85 % como minimo 25 % como minimo
Fosfatidilserina 61 % como minimo 20 % como minimo
Glicéridos Inferior al 2 % No procede

L-serina libre

Inferior al 1 %

Inferior al 1 %

Tocoferoles

Inferior al 0,3 %

Inferior al 0,3 %

Fitosteroles

Inferior al 0,2 %

Inferior al 0,2 %




L 215/22 Diario Oficial de la Unién Europea 20.8.2011

ANEXO 11

Niveles de uso (en mg) de la fosfatidilserina de fosfolipidos de soja

Bebidas a base de yogur 50 mg/100 ml
Polvos a base de leche en polvo 3,5g/100¢
(equivalente a 40 mg/100 ml listos para beber)
Alimentos a base de yogur 80 mg/100 g
Barritas de cereales 350 mg/100 g
Articulos de confiterfa a base de chocolate 200 mg/100 g

La fosfatidilserina de fosfolipidos de soja puede utilizarse en alimentos destinados a usos médicos especiales Ginicamente
con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 1999/21/CE de la Comisién (1).

() DO L 91 de 7.4.1999, p. 29.
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