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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 834/2011
tad-19 ta® Awwissu 2011

li jemenda 1-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 689/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar l-esportazzjoni u l-importazzjoni ta’ sustanzi kimic¢i perikoluzi

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 689/2008 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Gunju 2008 dwar l-es-
portazzjoni u l-importazzjoni ta’ sustanzi kimici perikoluzi (), u
b'mod partikolari 1-Artikolu 22(4) tieghu,

Billi:

o)

Ir-Regolament (KE) Nru 689/2008 jimplimenta [-Konven-
zjoni ta’ Rotterdam dwar il-Procedura ta’ Kunsens
Infurmat bil-Quddiem ghal certi sustanzi kimici u pesti-
¢idi perikoluzi fil-kummer¢ internazzjonali, iffirmata fil-
11 ta’ Settembru 1998 u approvata, fisem il-Komunita,
permezz tad-Decizjoni tal-Kunsill 2003/106/KE (?).

L-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 689/2008 ghandu
jigi emendat sabiex titqies l-azzjoni regolatorja fdak li
ghandu xjaqsam ma’ certi sustanzi kimici skont id-Diret-
tiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 [
tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjo-
ni tal-pjanti (), id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-
tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali (¥ u r-Regolament
(KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valu-
tazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi
kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li
jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 u r-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1488/94 kif ukoll
id-Direttiva  76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi tal-
Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u
2000/21/KE (%).

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

123, 24.4.1998, p. 1.
396, 30.12.2006, p. 1.

UL
UL
U L 230, 19.8.1991, p. 1.
UL
UL

(3)

Is-sustanzi etalfluralin, acidu indolilacetiku u tijobenkarb
ma gewx inkluzi bhala sustanzi attivi fl-Anness I ghad-
Direttiva 91/414/KEE, bl-effett li dawk is-sustanzi attivi
huma pprojbiti ghall-uzu bhala pesticidi u ghalhekk
ghandhom jigu mizjuda mal-listi ta’ sustanzi kimici li
jinsabu fil-Partijiet 1 u 2 tal-Anness 1 ghar-Regolament
(KE) Nru 689/2008.

Is-sustanza gwazatina ma gietx inkluza bhala sustanza
attiva fl-Anness I ghad-Direttiva 91/414/KEE u l-gwaza-
tina, i ssir referenza ghaliha bhala triacetat tal-gwazatina,
ma gietx inkluza bhala sustanza attiva fl-Anness [, IA jew
IB ghad-Direttiva 98/8/KE bl-effett li s-sustanza gwazatina
hija pprojbita ghall-uzu fil-pesti¢idi u ghalhekk ghandha
tizdied mal-listi ta’ sustanzi kimi¢i li hemm fil-
Partijiet 1u 2 tal-Anness I ghar-Regolament (KE)
Nru 689/2008. Iz-zieda tal-gwazatina mal-Anness I giet
sospiza minhabba applikazzjoni gdida ghall-inkluzjoni fl-
Anness [ tad-Direttiva 91/414/KEE mressqa skont I-Arti-
kolu 13  tar-Regolament  tal-Kummissjoni  (KE)
Nru 33/2008 tas-17 ta’ Jannar 2008 li jistipula regoli
dettaljati ~ ghall-applikazzjoni ~ tad-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE fir-rigward ta’ procedura regolari u
accellerata ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi attivi li kienu
jaghmlu parti mill-programm ta’ hidma msemmi fl-Arti-
kolu 8(2) ta’ dik id-Direttiva izda li ma gewx inkluzi fl-
Anness I taghha (°). Din l-applikazzjoni 1-gdida giet irti-
rata mill-applikant bl-effett li r-raguni ghas-sospensjoni
taz-zieda fl-Anness I ma baqghetx valida. Ghalhekk, is-
sustanza gwazatina ghandha tigi mizjuda mallista ta’
sustanzi kimici li jinsabu fil-Partijiet 1 u 2 tal-Anness I
ghar-Regolament (KE) Nru 689/2008.

Is-sustanza 1,3-dikloropropen ma gietx inkluza bhala
sustanza attiva fl-Anness I ghad-Direttiva 91/414/KEE,
bl-effett li s-sustanza 1,3-dikloropropen hija pprojbita
ghall-uzu fil-pesticidi u ghalhekk ghandha tigi mizjuda
mal-listi ta’ sustanzi kimici li jinsabu fil-Partijiet 1u 2
tal-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 689/2008. Iz-
zieda tal-1,3-dikloropropen mal-Parti 2 tal-Anness I giet

(®) GU L 15, 18.1.2008, p. 5.
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sospiza minhabba applikazzjoni gdida ghall-inkluzjoni fl-
Anness [ tad-Direttiva 91/414/KEE mressqa skont I-Arti-
kolu 13 tar-Regolament (KE) Nru 33/2008. Din l-appli-
kazzjoni l-gdida ghal darb’ohra rrizultat fid-decizjoni li s-
sustanza 1,3-dikloropropen ma tigix inkluza bhala
sustanza attiva fl-Anness I ghad-Direttiva 91/414/KEE
bl-effett li 1,3-dikloropropen tibga’ pprojbita ghall-uzu
fil-pesticidi u r-raguni ghas-sospensjoni taz-zieda mal-
Parti 2 tal-Anness I ma baqghetx valida. Ghalhekk, is-
sustanza 1,3-dikloropropen ghandha tigi mizjuda mal-
lista ta” sustanzi kimici li tinsab fil-Parti 2 tal-Anness I
ghar-Regolament (KE) Nru 689/2008.

Is-sustanza alossifop-P giet inkluza bhala sustanza attiva
fl-Anness 1 ghad-Direttiva 91/414/KEE, bl-effett li l-alos-
sifop-P  m’ghadhiex ipprojbita ghall-uzu fil-pesticidi.
Konsegwentament is-sustanza attiva, li ssir referenza
ghaliha bhala alossifop-R, ghandha tithassar mill-Parti 1
tal-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 689/2008.

L-Anness [ ghar-Regolament (KE) Nru 689/2008 ghal-
dagstant ghandu jigi emendat kif xieraq.

(8)

Sabiex jithalla bizzejjed Zmien ghall-Istati Membri u I-
industrija biex jiechdu I-mizuri necessarji ghall-implimen-
tazzjoni ta’ dan ir-Regolament, l-applikazzjoni tieghu

ghandha tigi ddifferita.

[l-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat stabbilit ~ bl-Artikolu 133 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness [ ghar-Regolament (KE) Nru 689/2008 ghandu jigi
emendat skont I-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Ottubru 2011.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

L-Anness 1 ghar-Regolament (KE) Nru 689/2008 huwa emendat kif gej:

(1) il-Parti 1 hija emendata

kif gej:

(a) ghandhom jigu mizjuda l-entrati li gejjin:

Pajjizi li
Limitazzjoni ghalihom

Sustanza kimika Nru tal-CAS Nru tal-Einecs | Kodi¢i tan-NM | Subkategorija () talous J(“) mhijiex
azu mehtiega

notifika

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

Gwazatina + 108173-90-6 | 236-855-3 3808 99 90 p(1)-p(2) b-b

115044-19-4

Acidu 87-51-4 201-748-2 293399 80 p(1) b

indolilacetiku +

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

(b) l-entrata li gejja tithassar:
Pajjizi li
Limitazzioni ghalihom
Sustanza kimika Nru tal-CAS Nru tal-Einecs | Kodi¢i tan-NM | Subkategorija () tml“ 422) 9{; ! mhijiex
aluzu ( mehtiega
notifika

“Alossifop-R + 95977-29-0 | mhux appli- | 29333999 p(1) b”

(Ester tal-alossifop- | (72619-32-0) kabbli (2933 39 99)

P-metil) (406-250-0)

(2) fil-Parti 2 ghandhom jigu mizjuda l-entrati li gejjin:

Sustanza kimika Nru tal-CAS Nru tal-Einecs Kodi¢i tan-NM Kategorija (") Limitazzj(c*)‘r)l i tak-uzu
“1,3-dikloropropen 542-75-6 208-826-5 2903 29 00 p b
Etalfluralin 55283-68-6 259-564-3 2921 43 00 p b
Gwazatina 108173-90-6 236-855-3 3808 99 90 p b

115044-19-4
Acidu 87-51-4 201-748-2 2933 99 80 P b
indolilacetiku
Tijobenkarb + 28249-77-6 248-924-5 2930 20 00 P b”
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 835/2011
tad-19 ta’ Awwissu 2011

li jemenda ir-Regolament (KE) Nru 1881/2006 dwar il-livelli massimi ghall-idrokarburi aromatici
policiklici fl-oggetti tal-ikel

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 315/93
tat-8 ta’ Frar 1993 li jistabbilixxi proceduri tal-Komunita ghall-
kontaminanti fl-ikel ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 2(3)
tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1881/2006 li
jiffissa 1-livelli massimi ta’ certi kontaminanti fl-oggetti
tal-ikel (?) jistabbilixxi I-livelli massimi ghall-benzo(a)py-
rene fvarjeta ta’ oggetti tal-ikel.

(2)  Benzo(a)pyrene jaghmel parti mill-grupp ta’ idrokarburi
policikliki aromati¢i (polycyclic aromatic hydrocarbons,
PAH) u jintuza bhala markatur ghall-okkurenza u l-effett
ta’ PAH karcinogenici fl-ikel ibbazat fuq opinjoni xjenti-
fika ta’ dak li kien il-Kumitat Xjentifiku dwar l-Ikel (Scien-
tific Committee on Food, SCF) (). Fl-opinjoni tieghu ta’
Dicembru 2002, 1-SCF issuggerixxa l-htiega ta’ analizi
ohra tal-proporzjonijiet relattivi ta’ dawn il-PAH fl-ikel
ghal revizjoni futura dwar jekk il-benzo(a)pyrene hux
addattat biex jinzamm bhala markatur jew le.

(3)  Ingabret dejta ¢dida dwar l-okkurenza ta’ PAH karcino-
genici foggetti tal-ikel mill-Istati Membri fil-qafas tar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2005/108/KE (¥). II-
Kummissjoni staqsiet lill-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Tkel (European Food Safety Authority, EFSA)
biex tirrevedi l-opinjoni tal-SCF u tikkunsidra d-dejta
¢gdida dwar l-okkurenza, taghrif xjentifiku iehor gdid li
huwa rilevanti kif ukoll l-approc¢ tal-Margni tal-Esponi-
ment (Margin of Exposure, MOE). Permezz ta’ din ir-
revizjoni, l-EFSA ntalbet tezamina mill-gdid jekk il-
benzo(a)pyrene hux addattat biex jinzamm bhala
markatur jew le.

() GUL 37,13.2.1993, p. 1.

() GU L 364, 20.12.2006, p. 5.

(}) Opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku dwar I-Ikel fuq ir-riskji ghas-sahha
tal-bniedem mill-Idrokarburi Poli¢iklici Aromatici fl-ikel (espressa fl-
4 ta’ Dicembru 2002)
http://ec.europa.eu/food/fs[sc[scflout153_en.pdf

(*) GU L 34, 8.2.2005, p. 43.

(4)  I-Bord Xjentifiku dwar 1-Agenti ta’ Kontaminazzjoni fil-
Katina Alimentari (il-Bord tal-CONTAM) tal-EFSA adotta
opinjoni dwar I-Idrokarburi Policiklici Aromatici fl-Ikel
fid-9 ta’ Gunju 2008 (°). Fdin l-opinjoni I-EFSA kkonk-
ludiet 1i I-benzo(a)pyrene mhuwiex markatur adattat
ghall-okkurenza ta’ idrokarburi aromati¢i policiklici fl-
ikel u li sistema ta’ erba’ sustanzi specifici (PAH4 (%)
jew tmien sustanzi specifici (PAHS8 (7)) tkun l-aktar indi-
katur addattat ghal-PAH fl-ikel. L-EFSA kkonkludiet li
sistema ta’ tmien sustanzi (PAH8) ma toffriex wisq
valur mizjud meta mqabbla ma’ sistema ta’ erba’ sustanzi
(PAHA4).

(5)  Barra minn hekk, il-Bord tal-CONTAM, permezz tal-
approc¢ tal-Margni tal-Esponiment (MOE), ikkonkluda li
hemm periklu baxx ghas-sahha tal-konsumatur fil-medja
stmata tal-esponiment tad-dieta. Madankollu, ghal konsu-
maturi ta’ livell gholi I-MOE kien qrib 1-10 000 jew inqas,
li jindika periklu gholi ghas-sahha tal-konsumatur.

(6)  Skont l-opinjoni tal-EFSA, is-sistema fis-sehh tal-uzu tal-
benzo(a)pyrene bhala l-uniku markatur ghall-grupp ta’
idrokarburi aromatic¢i policiklici, ma tistax tinzamm.
Ghalhekk hemm il-htiega ta’ emenda tar-Regolament
(KE) Nru 1881/2006.

(7)  Ghandhom ikunu introdotti livelli massimi godda ghas-
somma ta’ erba’ sustanzi (PAH4) (benzo(a)pyrene,
benz(a)anthracene, benzo(b)fluoranthene u chrysene),
filwaqt li jinzamm livell massimu separat ghall-benzo(a)-
pyrene.

(8) Din is-sistema tizgura li I-livelli ta” PAH fl-ikel jinzammu
flivelli li ma joholqux periklu ghas-sahha u li l-ammont
ta’ PAH jista® wkoll ikun ikkontrollat fdawk il-kampjuni
li fihom il-benzo(a)pyrene mhux osservat, imma fejn
huma prezenti PAH ohrajn.

9)  I-livell massimu separat ta’ benzo(a)pyrene huwa
mizmum biex ikun zgurat il-gbil ta’ dejta precedenti
ma’ dik futura. Wara xi zmien ta’ implimentazzjoni ta’
din l-emenda u abbazi ta’ dejta gdida li se tkun iggenerata
fil-futur, ghandu jkun ezaminat mill-gdid il-bzonn taz-
zamma ta’ livell massimu ghall-benzo(a)pyrene.

(%) The EFSA Journal (2008) 724, 1-114.

(%) Benzo(a)pyrene, Chrysene, Benz(a)anthracene, benzo(b)fluoranthene.

(7) Benzo(a)pyrene, Chrysene, Benz(a)anthracene, benzo(b)fluoranthene,
benzo(k)fluoranthene, benzo(gh,iperylene, dibenz(a,h)anthracene
and indeno(1,2,3-c,d)pyrene.
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(10) Dwar is-somma tal-erba’ sustanzi (PAH4), ghandhom (17)  I-butir tal-kawkaw fih livelli oghla ta’ PAH minn zjut u
jintuzaw limiti ta’ koncentrazzjoni aktar baxxi bhala xahmijiet ohra. Dan jigri primarjament minhabba t-
bazi ghad-decizjonijiet ta’ konformita. tnixxif b'mod mhux adattat taz-zerriegha tal-kawkaw u
I-fatt li I-butir tal-kawkaw ma jistax jigi raffinat bhal zjut
u xahmijiet ohra vegetali. Il-butir tal-kawkaw huwa I-
o o ) ) element principali tal-prodotti tal-kawkaw mhux ippro-
(11) Il-hve}llh gflasmmlkghall-ldfl(zkielrl?.url ;rorgﬁtla .PO.IICIthl cessati (ez. i.erriegha tal-kawkaw, Z.erri.egha tal-kawkaw
]r;éaogn ez;r(l) lm(;rr?tx L ;{r;? Ii(e;ln rc; qu;S‘;ldg jiﬁn O(EI Xirgzle{lgmﬁ pej]ahttll _pprocessata l(cocoa Tass), zefllgle)gha talljtawkta\liv
imnehhija minn gol-qoxra (cocoa nibs) jew likur tal-
msejsa fuq prattici tajba tal-fabbrikazzjoni u- tal-biedja kawkaw; u jinstagb f(i]c'-éikkulata u prodg)tti ohra tal-
u/jgw. is-.sajd.. Id-.dejta l'gfjida dwa.r 1-.o.kku.renz.a tal-PAH kawkaw li spiss jikkunsmaw it-tfal. B'hekk dan jikkon-
turi i Hivelli fl-isfond ta” PAH fxi oggetti tal-ikel buma’ tribwixxi ghall-esponiment tal-bniedem, partikolarment
anqas minn dawk mahsuba. I-livelli massimi ta ghall-esponiment tat-tfal. Ghalhekk huwa mehtieg li
benzp(a)Pyrene ghalhekk gew adattati .bi.e‘).c jirriﬂettu. jigu stabbiliti livelli massimi ghal PAH fiz-zerriegha tal-
11‘{5111 'ﬂ—ISfOI’lC} anqas klf.UkOH. ak_tar realistici fmolluski kawkaw u fil-prodotti taghha, ghaldagstant inkluz il-butir
b'zewg valvoli friski jew iffumigati. tal-kawkaw.
(12) Dejta ghal hut iffumigat u laham iffumigat uriet ukoll li o L L
huma possibbli livelli massimi aktar baxxi. Madankolly, (18)  I-livelli massimi  ta’ PAH ﬂz-ze.:rrlegha tﬁl-k?w.kaw
Pxi kazijiet jista’ jkun hemm il-bzonn tal-adattament tat- ghanfiho’rn ikunu stabbiliti flivelli kemm jista' jkun
teknologija ghall-ifftumigar 1i qed tintuza. Ghalhekk, baxxi blfuns@e'l.razlzgf)m ghén'pOSSlblhaJlet tekno.logla
ghandha tkun stabbilita procedura bzewg stadji ghal kurrenti fil-pajjizi li jipproducu. Huma ghandhom ikunu
laham iffumigat u hut iffumigat li toffri transizzjoni ta’ Stf‘bbﬂm abbazi tax-xaham minhabba l-koncentrazzjoni
sentejn mid-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ta’ PAH ﬁl-frazz;gnl t"f‘.’ff’.{aham’ 11-b}1t}1r tal-kawk.a.\fv.
qabel ma jibdew japplikaw il-livelli massimi aktar baxxi. Biex jippermettu li I-pajjizi produtturi jaghmlu t-titjib
teknologiku biex jadattaw ghal dawn il-livelli massimi,
id-data tal-applikazzjoni tal-livelli massimi ghaz-zerriegha
tal-kawkaw u l-prodotti taghha ghandha tkun differita.
(13)  Instab li sardin iffumigat u sardin iffumigat fil-bott kellu B?lrrad minn lllleklli, iﬁlizjalment, gh}zllll d?lwn il-prodotfi
livelli oghla ta PAH minn hut ichor iffumigat. ghandu japplika livell massimu oghla ghas-somma tal-
Ghandhom ikunu stabbiliti livelli massimi specifici ghal erba’ sustanzi. Wara perjodu tranzitorju ta’ sentejn
sardin iffumigat u sardin iffumigat fil-bott biex juru dak li ghandu japplika livell massimu aktar baxx. Il-livelli ta’
huwa possibbli fdawn l-oggetti tal-ikel. PAH fiz-zerriegha tal-kawkaw u I-prodotti taghha
ghandhom ikunu ¢cekkjati regolarment bil-hsieb li tigi
evalwata l-possibilta li l-livelli massimi jitnaqqsu aktar.
(14)  Qabel, livell massimu ta’ benzo(a)pyrene fil-“laham tal-
muskoli tal-hut, ghajr hut iffumigat” kien stabbilit bhala
;E?;iitaurligft’l;ﬁtmflﬁfl? lﬁgl:gnltl;h I;;’éf:bzﬁihz'zszﬁzi?ihﬁ (19)  Dejta uriet li z-zejt tal-gew? tal-Indi jista’ jkollu ammonti
-kl fLLah Lmuskoli. Ghalhekk. iz oghla ta.PAH4 minn zjut u Xahml]lf?t vegetali ohra..Dan,
ma -jakkumuiawx - lil-laham ta-muskoli. Ghalhekk, 1z huwa minhabba l-prezenza proporzjonalment gholja ta
Zamma ta livell massimu ta’ PAH fhut frisk ma ghadhiex benz(a)anthracene u chrysene li ma jistghux jitnehhew
mehtiega. facilment waqt ir-raffinar taz-zejt tal-gewz tal-Indi. Il-
livelli massimi specifici ta’ PAH fiz-zerriegha tal-gewz
tal-Indi ghalhekk ghandhom ikunu stabbiliti flivelli
(15) Instabu livelli gholjin ta’ PAH fxi tipi ta’ laham ittrattati kemm jista ﬂ?‘.‘“ baxx.1 bkun‘s.{(.i.eraZZJom ghall-posmbﬂtﬁt—
bis-shana u prodotti tal-laham ittrattat bis-shana mibju- ]1eF'.Fe.knolog1c1 aFtwah tal-p.ajjm Prgdytturl. Peress I m'
ghin lil-konsumatur finali. Dawn iHivelli jistghu jkunu pajici produtturi huwa mistenni tiyib teknologiku, il-
evitati jekk jintuzaw kundizzjonijiet ta’ processar xierqa '“'Iekli'ta' PAHI 1z-zejt t,ei _}%?WZ 1Fa ,‘,I?d‘ gl and 10m 1u;1u
kif ukoll apparat adattat. Ghalhekk ikun xieraq li jigu ceexijatl regolarment ]?1,', s.1eb 11 tigl evalwata -possibilta
stabbiliti livelli massimi ta’ PAH flaham u fi prodotti li fil-futur ikunu stabbiliti livelli aktar baxxi.
tal-laham li jkunu ghaddew minn process ta’ trattament
tas-shana li huwa maghruf li potenzjalment jirrizulta fil-
formazzjoni ta’ PAH, jigifieri xiwi jew barbecue biss.
(20)  Dejta attwali dwar l-okkurenza ta’ PAH fcereali u hxejjex
hija limitata. Id-dejta disponibbli tindika li ¢-cereali u I-
hxejjex fihom livelli pjuttost baxxi ta’ PAH. Il-livelli baxxi
(16)  Il-butir tal-kakaw kien temporanjament ezenti mil-livell li bhalissa jidhru fid-dejta ta’ okkurenza disponibbli ma

massimu fis-sehh ghal benzo(a)pyrene fi zjut u xahmijiet
skont ir-Regolament (KE) Nru 1881/2006 u sal-
1 ta’ April 2007 kienet imbassra revizjoni tal-htiega li
jkun iffissat livell massimu ta’ PAH ghall-butir tal-
kawkaw. Ir-revizjoni mbaghad giet posposta u r-rizultat
tal-ezami xjentifiku tal-EFSA dwar il-PAH li kien qed
issehh dak iz-zmien gie sospiz.

jiggustifikawx l-iffissar immedjat ta’ livelli massimi.
Madankollu, [-EFSA identifikat ic-cereali u Il-hxejjex
bhala kontributuri importanti ghall-esponiment tal-
bniedem minhabba I-konsum gholi taghhom. Ghalhekk
ghandhom ikunu ¢cekkjati aktar il-livelli ta” PAH fdawn
iz-zewg prodotti. Abbazi ta’ aktar dejta, ghandha tigi
evalwata |-htiega tal-iffissar ta’ livelli massimi.
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(21) Instabu livelli gholjin ta” PAH fxi supplimenti tal-ikel.
Madankollu, il-livelli huma varjabbli u jiddependu mit-
tip specifiku ta’ suppliment tal-ikel. Hemm il-htiega u
ghandha tingabar aktar dejta dwar supplimenti tal-ikel.
Kemm-il darba din id-dejta ssir disponibbli, tkun evalwata
I-htiega li jkunu ffissati livelli massimi ta’” PAH fsuppli-
menti tal-ikel.

(22) L-Istati Membri u l-operaturi fin-negozju tal-ikel
ghandhom jinghataw zmien biex jadattaw ghal-livelli
massimi stabbiliti b’dan ir-Regolament. Id-data tal-appli-
kazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghalhekk ghandha tkun
differita. Ghandu jinghata perjodu tranzitorju ghall-
prodotti diga mqeghdin fis-suq gabel l-applikazzjoni tal-

emendi introdotti b’dan ir-Regolament.

(23)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali u la I-Parlament Ewropew u langas
il-Kunsill ma opponewhom,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness mar-Regolament (KE) Nru 1881/2006 ghandu jigi
emendat skont 1-Anness ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

1. Oggetti tal-ikel li mhumiex konformi mal-livelli massimi
applikabbli mill-1 ta’ Settembru 2012 skont it-Tagsima 6
“Idrokarburi aromatici policiklici” tal-Anness mar-Regolament (KE)
Nru 1881/2006, kif emendat permezz ta’ dan ir-Regolament, li

huma mgqieghda legalment fis-suq qabel I-1 ta’ Settembru 2012,
jistghu jkomplu jinbighu wara dik id-data sad-data ta” durabbilta

minima taghhom jew id-data sa meta jridu jintuzaw.

2. Oggetti tal-ikel li mhumiex konformi mal-livelli massimi
applikabbli mill-1 ta’ Settembru 2014 skont il-punti 6.1.4 u
6.1.5 tal-Anness mar-Regolament (KE) Nru 1881/2006, kif
emendati permezz ta’ dan ir-Regolament, li huma mqieghda
legalment fis-suq qabel I-1 ta’ Settembru 2014, jistghu jkomplu
jinbighu wara dik id-data sad-data ta’ durabbilta minima
taghhom jew id-data sa meta jridu jintuzaw.

3. Oggetti tal-ikel li mhumiex konformi mal-livelli massimi
applikabbli mill-1 ta” April 2013 skont il-punt 6.1.2 tal-Anness
mar-Regolament (KE) Nru 1881/2006, kif emendat permezz ta’
dan ir-Regolament, li huma mqieghda legalment fis-suq gabel I-
1 ta’ April 2013, jistghu jkomplu jinbighu wara dik id-data sad-
data ta’ durabbiltd minima taghhom jew id-data sa meta jridu
jintuzaw.

4. Oggetti tal-ikel i mhumiex konformi mal-livelli massimi
applikabbli mill-1 ta” April 2015 skont il-punt 6.1.2 tal-Anness
mar-Regolament (KE) Nru 1881/2006, kif emendat permezz ta’
dan ir-Regolament, li huma mgqieghda legalment fis-suq qabel I-
1 ta’ April 2015, jistghu jkomplu jinbighu wara dik id-data sad-
data ta’ durabbilta minima taghhom jew id-data sa meta jridu
jintuzaw.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-20 gurnata wara
dik tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Settembru 2012.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta” Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni
[I-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

L-Anness mar-Regolament (KE) Nru 1881/2006 ghandu jigi emendat kif gej:

(1) Tagsima 6: Idrokarburi aromatici policiklici mibdula b'dan li gej:

“Taqsima 6 Idrokarburi aromatici policiklici

Oggetti tal-ikel

Livelli massimi (pg/kg)

6.1 Benzo(a)pyrene, benz(a)anthracene, Benzo(a)pyrene Is-somma ta’ benzo(a)py-
benzo(b)fluoranthene u chrysene rene, benz(a)anthracene,
benzo(b)fluoranthene u
chrysene (+%)
6.1.1 Zjut u xahmijiet (ghajr butir tal-kakaw, u 2,0 10,0
zejt  tal-gewz tal-Indi) mahsubin ghal-
konsum dirett mill-bniedem jew ghall-uzu
bhala ingredjent fl-ikel
6.1.2 Zerriegha tal-kawkaw u prodotti derivattivi | 5,0 pglkg xaham mill- | 35,0 pglkg xaham mill-
1.4.2013 1.4.2013 sal- 31.3.2015
30,0 pg/kg xaham  mill-
1.4.2015
6.1.3 Zejt tal-gewz tal-indi mahsub ghall-konsum 2,0 20,0
dirett mill-bniedem jew ghall-uzu bhala
ingredjent fl-ikel
6.1.4 Laham iffumigat u prodotti tal-laham | 5,0 sal-31.8.2014 30,0 mill-1.9.2012 sal-
iffumigati 31.8.2014
2,0 mill-1.9.2014 12,0 mill-1.9.2014
6.1.5 Laham tal-muskoli ta’ hut iffumigat u | 5,0 sal-31.8.2014 30,0 mill-1.9.2012  sal-
prodotti mis-sajd iffumigati (>°)(*%), barra 31.8.2014
l-prodotti ~ mis-sajd  imsemmija  fil-
punti 6.1.6 u 6.1.7. I-livell massimu | 2,0 mill-1.9.2014 12,0 mill-1.9.2014
ghall-krusta¢ji  ffumigati japplika ghal-
laham tal-muskoli mill-appendic¢i u z-zaqq
(*4). Fil-kaz ta’ grancijiet u krustacji simili
ghall-grancijiet (Brachyura u Anomura) dan
japplika  ghal-laham  tal-muskoli mill-
appendici.
6.1.6 Sardin iffumigat u sardin iffumigat fil-bott 5,0 30,0
(®%) (7) (sprattus sprattus); molluski bivalvi
(friski, imkesshin jew iffrizati) (2%); laham
ittrattat bis-shana jew prodotti tal-laham
ittrattat bis-shana (*¢) mibjughin lill-konsu-
matur finali
6.1.7 Molluski bivalvi(*%) (iffumigati) 6,0 35,0
6.1.8 Ikel ipprocessat b'bazi ta’ cereali u ikel tat- 1,0 1,0
trabi ghat-trabi u ghat-tfal iz-zghar (*)(>?)
6.1.9 Formula ghat-trabi u formula ghal dawk it- 1,0 1,0

trabi li qabzu s-sitt xhur, inkluzi I-halib tat-
trabi u l-halib tat-trabi ta’ iktar minn sitt
xhur (8)(*%)
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Oggetti tal-ikel Livelli massimi (ug/kg)

6.1.10 Tkel tad-dieta ghal ragunijiet medici spe¢jali 1,0 1,0
()(>) mahsub specifikament ghat-trabi

(*) Limiti ta’ koncentrazzjoni aktar baxxi huma kkalkulati fuq il-premessa li l-valuri kollha tal-erba’ sustanzi taht il-limitu ta’
kwantifikazzjoni huma zero.

(*%) Laham u prodotti tal-laham li ghaddew minn trattament tas-shana li potenzjalment jirrizulta fil-formazzjoni ta’ PAH, jigifieri xiwi
jew barbecue biss.

(*) Ghal prodotti fil-bott, l-analizi ghandha ssir fuq il-kontenut kollu tal-bott. Ghandhom japplikaw 1-Artikoli 2(1)(c) u 2(2) dwar il-
livell massimu ghall-prodott kompost shih.”

(2) In-nota (*°) ta’ qiegh il-pagna hija mhassra.
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 836/2011
tad-19 ta” Awwissu 2011

li jemenda ir-Regolament (KE) Nru 333/2007 li jistabbilixxi I-metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u analizi
ghall-kontroll uffigjali ta’ livelli ta’ ¢omb, kadmju, merkurju, landa inorganika, 3-MCPD u
benzo(a)pyrene [benzo(a)piren] fl-oggetti tal-ikel

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004, dwar il-
kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi zgurata l-verifikazzjoni tal-
konformitd mal-ligi tal-ghalf u l-ikel, mas-sahha tal-annimali u
mar-regoli dwar il-welfare tal-annimali ('), b'mod partikolari 1-
Artikolu 11(4) tieghu,

Billi:

1)

1
2

4
5

G
G

A
G

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1881/2006 tad-
19 ta’ Dicembru 2006, li jiffissa I-livelli massimi ta’ certi
kontaminanti fl-oggetti ta’ l-ikel (%), stabbilixxa, inter alia,
livelli massimi  ghall-kontaminant  benzo(a)pyrene
[benzo(a)piren].

[I-Bord Xjentifiku dwar il-Kontaminanti fil-Katina
Alimentari tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta’ I-
lkel (EFSA), fid-9 ta’ Gunju 2008 adotta opinjoni fuq I-
Idrokarburi Policikli¢i Aromatici fl-Tkel (3). L-EFSA kkonk-
ludiet li I-benzo(a)piren mhuwiex indikatur adattat ghall-
okkorrenza ta’ idrokarburi policiklici aromati¢i (PAH -
polycyclic aromatic hydrocarbons) fl-ikel u li l-indikatur
tal-PAH fl-ikel l-iktar adattat ghandu jkun sistema ta’
EFSA kkonkludiet ukoll li meta mqabbla ma’ sistema ta’
erba’ sustanzi, is-sistema ta’ tmien sustanzi ma taghtix

daqgshekk zieda fil-valur.

Konsegwentement ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 835/2011 (¥} emenda r-Regolament (KE) Nru
1881/2006 sabiex jistabbilixxi livelli massimi ghat-total
ta’ erba’ idrokarburi policikli¢i aromati¢i (benzo(a)piren,
benz(a)antracen, benzo(b)fluworoanten u krisen).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 333/2007 (%)
jistabbilixxi  kriterji ~ tal-prestazzjoni analitika ghall-
benzo(a)piren biss. Ghaldagstant huwa necessarju li jigu
stabbiliti ~ kriterji tal-prestazzjoni analitika ghat-tlett
sustanzi l-ohra, li livelli massimi taghhom huma issa
stipulati fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006.

() GU L 165, 30.4.2004, p. 1.

(3) GU L 364, 20.12.2006, p. 5.

(%) The EFSA Journal (2008) 724, p. 1.
(*) Ara pagna 4 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
() GU L 88, 29.3.2007, p. 29.

(®)

Il-Laboratorju ta’ Referenza ghall-Idrokarburi Policiklici
Aromati¢i tal-Unjoni Ewopea (EU-RL PAH) flimkien
mal-laboratorji ta’ referenza nazzjonali ghamlu stharrig
fuq il-laboratorji ta’ kontroll uffi¢cjali sabiex jezaminaw
liema kriterji tal-prestazzjoni analitika jistghu jintlahqu
ghall-benzo(a)piren,  benz(a)antracen, benzo(b)fluwo-
roanten u krisen fil-matri¢i rilevanti tal-ikel. Tagsira tar-
rizultat tal-istharrig inghatat mill-EU-RL PAH fir-rapport
fuq "ll-karatteristi¢i tal-prestazzjoni ta’ metodi ta’ analizi
ghad-determinazzjoni ta’ erba’ idrokarburi policiklici
aromatici fl-ikel" (°). Ir-rizultati tal-istharrig juru li I-
kriterji tal-prestazzjoni analitika applikabbli bhalissa
ghall-benzo(a)piren huma adattati ukoll ghat-tlett sustanzi
l-ohra.

L-esperjenza miksuba waqt l-implementazzjoni tar-Rego-
lament (KE) Nru 333/2007 harget li fcerti kazi d-dispo-
zizzjonijiet kurrenti dwar it-tehid ta’ kampjuni jistghu
jkunu imprattikabbli jew jistghu jwasslu ghal hsara
ekonomika mhux accettabbli lill-kampjuni. Fdawn il-
kazi ghandu jithalla 1i ssir devjazzjoni mill-proceduri
tat-tehid tal-kampjuni jekk it-tehid tal-kampjuni jibga’
rapprezentattiv  bizzejjed tal-kampjuni u Il-procedura
uzata tkun dokumentata bis-shih. II-flessibilta li ssir
devjazzjoni mill-proceduri tat-tehid tal-kampjuni kienet
tezisti diga ghat-tehid tal-kampjuni fl-istadju tal-bejgh
bl-imnut. Id-dispozizzjonijiet ghat-tehid tal-kampjuni fl-
istadju tal-bejgh bl-imnut ghandhom ikunu fl-istess linja
mal-proceduri generali tat-tehid tal-kampjuni.

Meta jittiechdu kampjuni ghall-analizi tal-PAH, hemm
bzonn ta’ dispozizzjonijiet iktar dettaljati fir-rigward tal-
materjal tar-recipjenti tal-kampjuni. L-awtoritajiet tal-
infurzar juzaw hafna r-recipjenti tal-plastik, izda dawn
mhumiex adattati meta t-tehid tal-kampjuni jkun ghall-
analizi tal-PAH, ghaliex dawn il-materjali jistghu jbiddlu
l-kontenut tal-PAH fil-kampjun.

Hemm bzonn ta’ kjarifika ghal xi aspetti tal-higijiet speci-
fici tal-metodi analitici, b’'mod partikolari l-htigijiet dwar
l-uzu tal-kriterji tal-prestazzjoni u I-metodu "adekwatezza
ghall-fini". Barra minn hekk, il-prezentazzjoni tat-tabelli
bil-kriterji tal-prestazzjoni ghandha tkun irrangata sabiex
tidher iktar uniformi matul l-analiti kollha.

Ir-Regolament (KE) Nru 333/2007 ghandu ghalhekk jigi
emendat skont dan. Iz-zewg Regolamenti ghandhom jigu
applikati fl-istess gurnata, minhabba li r-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 835/2011 u dan ir-Regolament
ghandhom x’jagsmu flimkien.

(6) Ir-Rapport JRC 59046, 2010.
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(10)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali u la I-Parlament Ewropew u langas
il-Kunsill ma opponewhom,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Ir-Regolament (KE) Nru 333/2007 huwa emendat kif gej:

(1) It-titolu huwa mibdul b'li gej:

“Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 333/2007 tat-28 ta’
Marzu 2007 li jistabbilixxi l-metodi ta’ tehid ta’ kamp-
juni u analizi ghall-kontroll uffigjali ta’ livelli ta’ ¢omb,
kadmju, merkurju, landa inorganika, 3-MCPD u idrokar-
buri policikli¢i aromatici fl-oggetti ta’ l-ikel’.

(2) Fl-Artikolu 1, il-paragrafu 1 huwa mibdul b'li gej:

“l.  Tehid ta’ kampjuni u analizi ghall-kontroll uffi¢jali
tal-livelli ta’ comb, kadmju, merkurju, landa inorganika, 3-
MCPD u idrokarburi poli¢iklici aromatici (PAH) elenkati fit-
tagsimiet 3, 4u 6 tal-Anness tar-Regolament (KE) Nru
1881/2006 ghandhom isiru skont l-Anness ma’ dan ir-
Regolament.”

(3) L-Anness huwa emendat skont l-Anness ma’ dan ir-Regola-
ment.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin gurnata
wara l-gurnata tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-
Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta" Settembru 2012.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u jkun direttament applikabbli fl-Istati

Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta” Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni
[I-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

L-Anness mar-Regolament (KE) Nru 333/2007 huwa emendat kif gej:

(1)

Fil-punt B.1.7. “Ippakkjar u transmissjoni tal-kampjuni”, it-tieni paragrafu li gej huwa mizjud:

“Recipjenti tal-plastik ghandhom jigu evitati fejn possibli fil-kaz ta’ tehid ta’ kampjuni ghall-analizi tal-PAH ghax
jistghu jbiddlu l-kontenut tal-PAH fil-kampjun. Fejn possibli ghandhom jintuzaw recipjenti tal-hgieg hielsa mill-PAH,
inerti, li jipprotegu b'mod xieraq il-kampjun mid-dawl. Meta dan ikun prattikament impossibli, ghandu tal-inqas jigi
evitat kuntatt dirett tal-kampjun mal-plastiks, ezempju fil-kaz ta’ kampjuni solidi, billi I-kampjun jigi mgezwer go fojl
tal-aluminju qabel ma jitpogga fir-recipjent tal-kampjun.”

[l-punti B.2, u B.3 huma mibdulin bli gej:
“B.2  IL-PJANIJIET GHAT-TEHID TAL-KAMPJUNI
B.2.1 Tqassim ta’ lottijiet fsublottijiet

Lottijiet kbar hafna ghandhom jitqassmu fsublottijiet, bil-kondizzjoni li s-sublott ikun jista’ jigi sseparat
fizikament. Ghall-prodotti li jinbieghu fkonsenji bl-ingrossa (ezempju cereali) ghandha tapplika t-Tabella 1.
Ghall-prodotti 1-ohra ghandha tapplika t-Tabella 2. Jekk jitgies li 1-piz tal-lott mhuwiex dejjem ezattament
multiplu tal-piz tas-sublottijiet, il-piz tas-sublott jista’ jagbez il-piz imsemmi b'massimu ta’ 20 %.

B.2.2. In-numru ta’ kampjuni inkrementali

Il-kampjun aggregat ghandu jkun ta’ mill-inqas kilogramm jew litru hlief fejn dan mhux possibbli, ezempju
meta I-kampjun jikkonsisti fpakkett jew unita wahda.

In-numru minimu ta’ kampjuni inkrementali i ghandhom jittiehdu mis-sublott ghandu jkun kif muri fit-
Tabella 3.

Fil-kaz ta’ prodotti likwidi bl-ingrossa, il-lott jew is-sublott ghandu jithallat sew sakemm huwa possibbli u
sakemm ma tigix affettwata l-kwalita tal-prodott, immedjatament qabel il-tehid tal-kampjun permezz ta’
mezzi manwali jew mekkani¢i. Fdan il-kaz, wiehed jassumi tqassim omogenju tal-kontaminanti fi hdan
lott jew sublott moghti. Ghaldagstant huwa bizzejjed li jittichdu tliet kampjuni inkrementali minn lott jew
sublott sabiex jifformaw kampjun aggregat.

[l-kampjuni inkrimentali ghandhom ikunu simili fil-piz/volum. Il-piz/volum ta’ kampjun inkrementali ghandu
jkun ta’ mill-ingas 100 gramma jew 100 millilitru, 1i jirrizulta fkampjun aggregat ta’ mill-inqas madwar
kilogramm jew litru. Diskrepanza minn dan il-metodu ghandu jigi rregistrat fir-registru stabbilit taht il-punt
B.1.8 ta’ dan l-Anness.

Tabella 1

Tqassim tal-lottijiet fsublottijiet ghall-prodotti nnegozjati fkunsinni bl-ingrossa

Piz tal-lott (tunnellata metrika) Piz jew numru ta’ sublottijiet
> 1500 500 tunnellati metrici
>300 u <1500 tliet sublottijiet
> 100 and < 300 100 tunnellata metrika
<100 —
Tabella 2

Tqassim tal-lottijiet fsublottijiet ghall-prodotti ohrajn

Piz tal-lott (tunnellata metrika) Piz jew numru ta’ sublottijiet
> 15 15-30 tunnellati metrici
<15 —

Tabella 3

Numru minimu ta’ kampjuni inkrimentali li ghandhom jittiehdu mill-lott jew mis-sublott

Piz jew volum tal-lott/sublott (fkilogrammi jew litri) Numru minimu ta” kampjuni inkrementali Ii ghandhom

jittiehdu
<50 3
250 u <500 5

> 500 10
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B.2.3.

B.3.

Jekk il-lott jew is-sublott ikun maghmul minn pakketti jew unitajiet individwali, in-numru ta’ pakketti jew
unitajiet li ghandu jittiehed sabiex isir il-kampjun aggregat huwa moghti fit-Tabella 4.

Tabella 4

In-numru ta’ pakketti jew unitajiet (kampjuni inkrimentali) li ghandu jittiched sabiex isir kampjun
aggregat jekk il-lott jew is-sublott ikun maghmul minn pakketti jew unitajiet individwali

Numru ta’ pakketti jew unitajiet fil-lott/sublott Numru ta’ pakketti jew unitajiet li ghandu jittiehed
<25 mill-inqas pakkett wiched jew unita
26-100 madwar 5 %, mill-inqas zewg pakketti jew unitajiet
>100 madwar 5 %, massimu ta’ ghaxar pakketti jew
unitajiet

[-livelli massimi ghal-landa inorganika jghoddu ghall-kontenut ta’ kull bott, izda minhabba ragunijiet prattici
huwa mehtieg li jintuza metodu aggregat ta’ tehid ta’ kampjuni. Jekk ir-rizultat tat-test ghal kampjun aggregat
tal-bottijiet ikun inqas minn izda vicin tal-livell massimu tal-landa inorganika, u jekk ikun issuspettat li
bottijiet individwali jistghu jagbzu I-livell massimu, allura jista’ jkun mehtieg li jsiru aktar investigazzjonijiet.

Fejn ma jkunx possibli li jitwettaq il-metodu tat-tehid ta’ kampjuni stipulat fdan il-kapitolu minhabba I-
konsegwenzi kummer¢jali mhux accettabbli (ezempju minhabba I-forom tal-pakketti, lott bil-hsara, ecc.) jew
fejn huwa prattikament impossibbli li jigi applikat il-metodu tat-tehid ta’ kampjuni msemmi hawn fugq, jista’
jigi applikat metodu alternattiv tat-tehid ta’ kampjuni jekk ikun hemm rapprezentazzjoni bizzejjed tal-kam-
pjuni ta’ lottijiet u sublottijiet u jkun dokumentat bis-shih.

Dispozizzjonijiet specifici ghat-tehid ta’ kampjuni ta’ hut kbir li jasal flottijiet kbar

Fil-kaz li l-lott jew is-sublott li jkun se jittehidlu kampjun ikun fih hut kbir (hut individwali li jizen iktar minn
madwar kilogramm) u I-lott jew is-sublott jizen iktar minn 500 kilogramm, il-kampjun inkrimentali ghandu
jkun maghmul mill-parti tan-nofs tal-huta. Kull kampjun inkrimentali ghandu jizen mill-inqas 100 gramma.

TEHID TA” KAMPJUNI FL-ISTADJU TAL-BEJGH BL-IMNUT

It-tehid ta’ kampjuni tal-oggetti tal-ikel fl-istadju tal-imnut ghandu jsir meta jkun possibbli skont id-dispo-
zizzjonijiet tat-tehid tal-kampjuni stipulati fil-punt B.2.2 ta’ dan I-Anness.

Fejn ma jkunx possibli li jitwettaq il-metodu tat-tehid ta’ kampjuni stipulat fil-punt B.2.2 minhabba l-konseg-
wenzi kummer¢jali mhux accettabbli (ezempju minhabba l-forom tal-pakketti, lott bil-hsara, ecc.) jew fejn
huwa prattikament impossibli li jigi applikat il-metodu tat-tehid ta’ kampjuni msemmi hawn fugq, jista’ jigi
applikat metodu alternattiv tat-tehid ta’ kampjuni jekk ikun hemm rapprezentazzjoni bizzejjed tal-kampjuni
ta’ lottijiet u sublottijiet u jkun dokumentat bis-shih.”

Fl-ewwel paragrafu tal-punt C.1 In-nota 1 fqiegh il-pagna “Livelli ta’ Kwalita tal-Laboratorju” hija mhassra.

Fil-punt C.2.2.1 “Proceduri specifici gha¢-comb, kadmju, merkurju u landa inorganika”, it-tieni paragrafu huwa

mibdul b'li gej:

“Hemm hafna proceduri specifici sodisfacenti ta’ thejjija tal-kampjuni li jistghu jintuzaw ghall-prodotti taht konsi-
derazzjoni. Ghal dawk l-aspetti li mhumiex koperti specifikament b’dan ir-Regolament, l-istandard CEN ‘Oggetti tal-
ikel - Determinazzjoni ta’ elementi ta’ tracca - Kriterji tal-prestazzjoni, konsiderazzjonijiet generali u preparazzjoni
tal-kampjun'!) instab li huwa sodisfacenti izda metodi ta’ preparazzjoni tal-kampjun ohra jistghu ikunu validi I-

istess.”

lI-punt C.2.2.2 huwa mibdul bli gej:

“C.2.2.2 Proceduri specifici ghall-idrokarburi policikli¢ci aromatici

L-analista ghandu jizgura li I-kampjuni ma jigux ikkontaminati waqt it-thejjija tal-kampjuni. Qabel l-uzu, ir-
recipjenti ghandhom jitlahalhu b'acetun gholi fil-purezza jew ezan sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ kontami-
nazzjoni. Meta jkun possibbli, l-apparat u t-taghmir li jigi fkuntatt mal-kampjun ghandu jkun maghmul
minn materjali inerti bhal aluminju, hgieg jew azzar li ma jissaddadx illustrat. Plastiks bhal polipropilen jew
PTFE ghandhom jigu evitati, minhabba li l-analiti jistghu jigu assorbit minn dawn il-materjali.”
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(6) 1-Punt C.3.1 “Definizzjonijiet” huwa emendat kif gej:
(a) id-definizzjoni ta’ “HORRAT,” hija mibdula b’li gej:

“HORRAT (*), = L-RSD, osservat diviz bil-valur tal-RSD, stmat mill-ekwazzjoni (irrangata) ta’ Horwitz (**) (cf.
punt C.3.3.1 (Noti ghall-kriterji tal-prestazzjoni’)) bl-uzu tal-ipotesi r = 0,66 R.

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

(b) id-definizzjoni ta’ “HORRAT,” hija mibdula b’li gej:

“HORRAT (¥ = HORRAT, = L-RSDy osservat diviz bil-valur tal-RSDy stmat mill-ekwazzjoni (irrangata) ta’
Horwitz (**) (cf. point C.3.3.1 (Notes to the performance criteria)).

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

(¢) id-definizzjoni ta’ “u” hija mibdula blli gej:

‘u = Incertezza ta’ kejl standard maghquda, miksuba bl-uzu ta’ incertezzi ta’ kejl standard individwali assocjati
mal-kwantitajiet tad-dhul fil-mudell tal-kejl (*)

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

(7)  1-Punt C.3.2 huwa mibdul bli gej:

“C.3.2. Rekwiziti generali

II-metodi ta analizi uzati ghal ragunijiet ta’ kontroll tal-ikel ghandhom ikunu konformi mad-dispozizzjonijiet
tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 882/2004.

II-metodi ghall-analizi tal-landa totali huma xierqa ghall-kontrolli fuq il-livelli tal-landa inorganika.

II-metodi stabbiliti mill-OIV (*) skont I-Artikolu 31 tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 479/2008 (**)
japplikaw ghall-analizi ta¢-comb fl-inbid.

(*) Organisation Internationale de la Vigne et du Vin.

(**) Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 479/2008 tad-29 ta’ April 2008 dwar l-organizzazzjoni komuni tas-
suq ta’ l-inbid, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1493/1999, (KE) Nru 1782/2003, (KE) Nru
1290/2005, (KE) Nru 3/2008 u li jhassar ir-Regolamenti (KEE) Nru 2392/86 u (KE) Nru 1493/1999
(GU L 148, 6.6.2008, p. 1).”

(8) IM-Punt C.3.3.1 huwa mibdul b’li gej:

“C.3.3.1. Kriterji tal-prestazzjoni

5 6 u’.

Huwa rakkomandat li -metodi vvalidati bis-shih (jigifieri l-metodi vvalidati mill-process ta’ kollaborazzjoni
ghall-matrici rispettiva) jigu uzati fejn xieraq u fejn disponibbli. Metodi xierqa ohra vvalidati (ezempju
metodi ghall-matrici rispettiva vvalidati internament) jistghu jigu uzati jekk jissodisfaw il-kriterji tal-pres-
tazzjoni stipulati fit-tabelli 5, 6 u 7.

Fejn huwa possibli, it-tishih tal-metodi vvalidati internament ghandu jinkludi materjal ta’ referenza ccerti-
fikat.
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(a) Kriterji tal-prestazzjoni ghall-metodi ta’ analizi gha¢-comb, kadmju, merkurju u landa inorganika:

Cx

Tabella 5
Parametru Kriterju
Applikabbilta Tkel specifikat fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006.
Specificita Hieles minn matrici jew interferenzi spettrali

Repettittivita (RSD,)

HORRATT ingas minn 2

Reproducibbilita (RSDg):

HORRATR ingas minn 2

Irkupru Japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-punt D.1.2.
Landa organika Comb, kadmju, merkurju
ML huwa < 0,100 mg/kg ML huwa < 0,100 mg/kg
LOD < 5 mgfkg < wiched minn hamsa | < wiched minn ghaxra
tal-ML tal-ML
LOQ < 10 mg/kg < tnejn minn hamsa tal- | < wiched minn hamsa

ML tal-ML

Kriterji tal-prestazzjoni ghall-metodi ta’ analizi ghat-3-MCPD:

Tabella 6
Parametru Kriterju
Applikabbilta Ikel specifikat fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006.
Specificita Hieles minn matrici jew interferenzi spettrali
Kamp vojt Inqas mil-LOD

Repettittivita (RSD,)

0,66 darba tal-RSDyp kif derivata mill-ekwazzjoni Horwitz
(irrangata)

Reproducibbilita (RSDy):

kif derivata mill-ekwazzjoni Horwitz (irrangata)

Irkupru 75-110 %
LOD < 5pglkg (fuq il-bazi ta’ materja niexfa)
LOQ < 10 pg/kg (fuq il-bazi ta’ materja niexfa)

Kriterji tal-prestazzjoni ghall-metodi ta’ analizi ghall-idrokarburi poli¢iklici aromatici:

L-erba’ idrokarburi policikli¢i aromatici li ghalihom japplikaw dawn il-kriterji huma benzo(a)piren, benz(a)an-
tracen, benzo(b)fluworoanten u krisen.

Tabella 7
Parametru Kriterju
Applikabbilta Tkel specifikat fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006.
Specificita Hieles minn matrici jew interferenzi spettrali, verifika ta’

skoperta pozittiva

Repettittivita (RSD,)

HORRAT, inqas minn 2

Reproducibbilita (RSDg):

HORRATR ingas minn 2
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Parametru Kriterju
Irkupru 50-120 %
LOD < 0,30 pg/kg ghal kull wiched mill-erba’ sustanzi
LOQ < 0,90 pg/kg ghal kull wiched mill-erba’ sustanzi

Noti dwar il-kriterji tal-prestazzjoni:

L-ekwazzjoni Horwitz (*) (ghall-konéentrazzjonijiet 1,2 x 107 < C < 0,138) u l-ekwazzjoni Horwitz (**)
irrangata (ghall-konéentrazzjonijiet C < 1,2 x 1077) huma ekwazzjonijiet ta’ precizjoni ggeneralizzati li huma
indipendenti mill-analita u l-matri¢i izda jiddependu biss fuq il-koncentrazzjoni ghal hafna mill-metodi ta’
analizi ta’ rutina.

L-ckwazzjoni Horwitz irrangata ghall-kon¢entrazzjonijiet C < 1,2 x 107
RSDy = 22 %
fejn:

— RSDR hija d-devjazzjoni standard relattiva kkalkulata mir-rizultati ggenerati taht kondizzjonijiet ta’
reproducibbilita [(sg [x ) x 100]

— C hija l-proporzjon tal-koncentrazzjoni (jigifieri 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg). L-ekwazzjoni
Horwitz irrangata tapplika ghall-koncentrazzjonijiet C < 1,2 x 107:

L-ckwazzjoni Horwitz irrangata ghall-konéentrazzjonijiet 1,2 x 107 < C < 0,138:
RSDg = 2CC019)
fejn:

— RSDy hija d-devjazzjoni standard relattiva kkalkulata mir-rizultati ggenerati taht il-kondizzjonijiet ta’
reproducibbilita [(sg [x ) *x 100]

— C hija l-proporzjon tal-koncentrazzjoni (jigifieri 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg). L-ekwazzjoni
Horwitz irrangata tapplika ghall-konéentrazzjonijiet 1,2 x 107 < C < 0,138:

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

[I-Punt C.3.3.2 huwa mibdul bli gej:

“C.3.3.2. l-metodu ‘adekwatezza ghall-fini’

Jista’ jintuza l-metodu ‘adekwatezza ghall-fin’ () bhala alternattiva biex tigi vvalutata l-konvenjenza tal-
metodi vvalidati internament ghall-kontroll uffi¢jali. Metodi xierqa ghall-kontroll uffi¢jali ghandhom jaghtu
r-rizultati b'incertezza ta’ kejl standard maqghuda (u) ingas mill-incertezza ta’ kejl standard massima

kkalkulata bil-formula ta’ hawn taht:
Uf = 1/(LOD/2)” + (aC)’

— Uf hija l-incertezza ta’ kejl standard massima (ug/kg).

fejn:

— LOD huwa l-limitu ta’ skoperta tal-metodu (pg/kg). L-LOD ghandu jilhaq il-kriterji tal-prestazzjoni
stabbiliti fil-punt C.3.3.1 ghall-koncentrazzjoni tal-interess.

— C hija l-koncentrazzjoni tal-interess (ug/kg).

— a hija fattur numeriku kostanti li ghandu jintuza skont il-valur ta’ C. Il-valuri li ghandhom jintuzaw
huma stabbiliti fit-Tabella 8.

Tabella 8

Il-valuri numerici li ghandhom jintuzaw ghal a bhala kwantita kostanti fil-formula stipulata fdan il-
punt, skont il-koncentrazzjoni tal-interess

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

L-analista ghandu jiehu nota tar-Rapport dwar ir-relazzjoni bejn rizultati analitici, incertezza ta’ kejl, fatturi
ta’ rkupru u d-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni tal-UE tal-ikel u 1-ghalf (**).

(*) M. Thompson and R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, p. 10 u 471-478.
(**) http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf’

(10) Fil-punt D.1.2. “Kalkulazzjonijiet ta’ rkupru”, it-tieni paragrafu huwa mibdul b'li gej:

‘Fil-kaz li fil-metodu analitiku ma jigi applikat l-ebda pass ta’ estrazzjoni (ezempju fil-kaz tal-metalli), ir-rizultat jista’
jigi rrappurtat mhux ikkorregut ghall-irkupru jekk l-evidenza moghtija tkun idealment bl-uzu ta’ materjal ta’ refe-
renza xieraq u ccertifikat li I-koncentrazzjoni ccertifikata li thalli l-incertezza ta’ kejl hija miksuba (jigifieri reqqa kbira
fil-kejl), u ghaldagstant li I-metodu mhuwiex imparzjali. Fil-kaz li r-rizultat jigi rrapurtat bhala mhux ikkorregut
ghall-irkupru, dan ghandu jissemma.

11

-

Fil-punt D.1.3. “Incertezza ta’ kejl”, it-tieni paragrafu huwa mibdul bli gej:

“L-analista ghandu jichu nota tar-Rapport dwar ir-relazzjoni bejn rizultati analitici, incertezza ta’ kejl, fatturi ta’
rkupru u d-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni tal-UE tal-ikel u I-ghalf (¥).

(*) 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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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 837/2011
tad-19 ta” Awwissu 2011

li jistabbilixxi l-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu
frott u hxejjex

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
12342007 tat-22 ta’ Ottubru 2007 li jistabbilixxi organizzazz-
joni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet specifici
ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni dwar I-
OKS) (1),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 543[2011 tas-7 ta’ Gunju 2011 li
jippreskrivi regoli dettaljati dwar l-applikazzjoni tar-Regolament
tal-Kunsill (KE) Nru 1234/2007 fir-rigward tas-setturi tal-frott u
l-hxejjex u tal-frott u I-hxejjex ipprocessati (%), u b'mod partiko-
lari -Artikolu 136(1) tieghu,

Billi:

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011 jisti-
pula, skont ir-rizultat tan-negozjati kummercjali multilaterali
tac-Ciklu tal-Urugwaj, il-kriterji li bihom il-Kummissjoni tiffissa
l-valuri standard ghall-importazzjonijiet minn pajjizi terzi, ghall-
prodotti u ghall-perjodi stipulati fl-Anness XVI, il-Parti A tieghu,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-valuri standard tal-importazzjoni msemmija fl-Artikolu 136
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011
huma stipulati fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-20 ta’ Awwissu
2011.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni,
fisem il-President,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

L 299, 16.11.2007, p. 1.

( GU
() GU L 157, 15.6.2011, p. 1.
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ANNESS

il-valuri fissi tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ ¢ertu frott u haxix

(EUR/100 kg)
Kodi¢i NM Kodi¢i tal-pajjiz terz (') Valur fiss tal-importazzjoni

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

() In-nomenklatura tal-pajjizi ffissata mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1833/2006 (GU L 354, 14.12.2006, p. 19). Il-kodici “ZZ”
jirrapprezenta “origini ohra”.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 838/2011
tad-19 ta” Awwissu 2011

dwar il-kwistjoni tal-licenzji tal-importazzjoni ghall-applikazzjonijiet li tressqu fl-ewwel 7 jjiem ta’
Awwissu 2011 skont il-kwota tariffarja gha¢-canga ta’ kwalita gholja amministrata mir-Regolament
(KE) Nru 620/2009

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li  kkunsidrat  ir-Regolament  tal-Kunsill  (KE)
Nru 1234/2007 tat-22 ta’ Ottubru 2007 li jistabbilixxi orga-
nizzazzjoni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet
specifici ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni
dwar 1-OKS) (),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1301/2006 tal-31 ta’ Awwissu 2006 li jistabbilixxi regoli
komuni ghall-amministrazzjoni ta’ kwoti ta’ tariffi fuq l-impor-
tazzjoni ghal prodotti agrikoli gestiti b’sistema ta’ licenzji ta’
importazzjoni (3), u b’'mod partikolari I-Artikolu 7(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 620/2009 tal-
Kummissjoni tat-13 ta’ Lulju 2009 li jipprovdi ghall-am-
ministrazzjoni ta’ kwota tariffarja tal-importazzjoni ghac-
¢anga ta’ kwalita gholja () jistipula regoli dettaljati ghat-
tressiq u I-hrug tal-licenzji tal-importazzjoni.

(20 L-Artikolu 7(2) tar-Regolament (KE) Nru 1301/2006
jipprovdi i, fkazijiet fejn il-kwantitajiet koperti mill-app-

likazzjonijiet ghal-licenzji jagbzu I-kwantitajiet dispo-
nibbli ghall-perjodu tal-kwota, il-koeffi¢jenti tal-allokazz-
joni ghandhom ikunu ffissati ghall-kwantitajiet koperti
minn kull applikazzjoni ghal-licenzja. L-applikazzjonijiet
ghal-licenzji tal-importazzjoni li tressqu skont I-Artikolu 3
tar-Regolament (KE) Nru 620/2009 bejn I-1 u s-7 ta’
Awwissu 2011 jagbzu l-kwantitajiet disponibbli. Ghal-
hekk, ghandhom ikunu decizi l-estent li bih jistghu
jinhargu licenzji tal-importazzjoni u l-koefficjent tal-
allokazzjoni,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-applikazzjonijiet ghal-licenzji tal-importazzjoni koperti mill-
kwota li ggib in-numru tas-setje 09.4449 u li tressqu bejn I-1
u s-7 ta’ Awwissu 2011 skont I-Artikolu 3 tar-Regolament (KE)
Nru 620/2009, ghandhom jigu mmultiplikati bkoeffi¢jent tal-
allokazzjoni ta’ 0,490234 %.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh l-ghada tal-pubbli-
kazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni,
fisem il-President,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

GU L 299, 16.11.2007, p. 1.
() GU L 238, 1.9.2006, p. 13.
GU L 182, 15.7.2009, p. 25.
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DECIZJONIJIET

DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tad-19 ta’ Awwissu 2011

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-Fosfatidilserina mill-fosfolipidi tas-sojja bhala ingredjent gdid tal-
ikel skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument numru C(2011) 5897)
(2011/513/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar ikel
¢did u l-ingredjenti godda tal-ikel ('), u partikolarment 1-Arti-
kolu 7 tieghu,

Billi:

(1)  Fit-28 ta’ Settembru 2009, il-kumpanija Cantox Health
Science International ressqet talba fisem il-kumpanija
Enzymotec Ltd lill-awtoritajiet kompetenti fil-Finlandja
biex tkun tista’ tpoggi l-Fosfatidilserina mill-fosfolipidi
tas-sojja fis-suq bhala ingredjent ¢did tal-ikel.

(2)  Fl-14 ta’ April 2010 l-istituzzjoni kompetenti ghall-eval-
wazzjoni tal-ikel tal-Finlandja harget ir-rapport inizjali ta’
valutazzjoni taghha. Fdak ir-rapport waslet ghall-kon-
kluzjoni li l-kumpanija Enzymotec tat bizzejjed infor-
mazzjoni biex tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-Fosfatidil-
serina mill-fosfolipidi tas-sojja bhala ingredjent ¢did tal-
ikel.

(3)  1-Kummissjoni baghtet l-ewwel rapport ta’ valutazzjoni
lill-Istati Membri kollha fil-21 ta’ April 2010.

(4)  Fi zmien il-perjodu ta’ 60 jum stipulat fl-Artikolu 6(4)
tar-Regolament (KE) Nru 258/97, tressqet oggezzjoni
motivata wahda ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott skont
dik id-dispozizzjoni u din ikkonc¢ernat il-konsum
massimu ta’ kuljum. Skont id-dispozizzjonijiet tal-Arti-
kolu 6(4), tinhtieg Decizjoni ta’ implimentazzjoni tal-
Kummissjoni li tqis l-oggezzjoni motivata mressqa.

() GU L 43, 14.2.1997, p. 1.

(5)  Il-Fosfatidilserina mill-fosfolipidi tas-sojja tikkonforma
mal-kriterji stipulati fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE)
Nru 258/97.

(6)  Il-mizuri stipulati £din id-Decizjoni huma konformi mal-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Atrtikolu 1

[I-Fosfatidilserina mill-fosfolipidi tas-sojja, kif specifikati fl-
Anness I, jistghu jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni bhala ingredjent
¢did tal-ikel ghall-uzi mnizzla fl-Anness IL

Artikolu 2

L-ispecifikazzjoni tal-Fosfatidilserina mill-fosfolipidi tas-sojja aw-
torizzata b'din id-Decizjoni u li trid tidher fuq it-tikketta tal-
oggetti tal-ikel ghandha tkun “Fosfatidilserina tas-sojja”.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil Enzymotec Ltd, P.O. Box 6,
Migdal HaEmeq, 23106 l-Izrael.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Awwissu 2011.

Ghall-Kummissjoni
John DALLI

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS 1

Specifikazzjonijiet tal-Fosfatidilserina mill-fosfolipidi tas-sojja

Deskrizzjoni:

L-ingredjent il-gdid tal-ikel huwa trab ta’ lewn abjad mahmug jew isfar car. Huwa disponibbli wkoll fghamla likwida ta’
lewn kannella jew orangjo trasparenti. L-ghamla likwida fiha t-triagliceridi b’katina medja (MCT) bhala trasportatur. Fiha
livelli iktar baxxi ta’ Fosfatidilserina minhabba li tinkludi ammonti sinifikanti ta'zejt (MCT).

[I-Fosfatidilserina mill-fosfolipidi tas-sojja tinkiseb mit-transfosfatidilazzjoni enzimatika tal-le¢itinia tas-sojja b'livelli gholja
ta’ fosfatidilkolina mal-acidu ammin L-serina. Il-fosfatidilserina tikkonsisti minn qafas tal-glicerofosfat ikkonjugat b'zewg
acidi grassi u L-serina permezz ta’ rabta tal-fosfodiesteru.

Formula Strutturali:
R=Ad¢idi Grassi
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Karatteristici tal-Fosfatidilserina mill-fosfolipidi tas-sojja

Parametru Fl-ghamla ta’ trab Fl-ghamla likwida
Umdita inqas minn 2 % inqas minn 2 %
Fosfolipidi mhux anqgas minn 85 % mhux angas minn 25 %
Fosfatidilserina mhux anqgas minn 61 % mhux angas minn 20 %
Gliceridi ingas minn 2 % mhux applikabbli

L-serina hielsa

ingas minn 1 %

inqas minn 1 %

Tokoferoli

ingas minn 0,3 %

inqas minn 0,3 %

Fitosteroli

ingas minn 0,2 %

inqas minn 0,2 %
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ANNESS 11

Livell tal-uzu (mg) tal-Fosfatidilserina mill-fosfolipidi tas-sojja

Xarbiet maghmula mill;jogurt 50 mg/100 ml
Trabijiet maghmula mit-trab tal-halib 3,5¢/100¢
(ekwivalenti ghal 40 mg/100 ml tal-prodott lest ghax-xorb)
Ikel ibbazat fuq il-jogurt 80 mg/100 g
Bars tac-cereali 350 mg/100 g
Helu maghmul mic-cikkulata 200 mg/100 g

[I-Fosfatidilserina mill-fosfolipidi tas-Sojja jistghu jintuzaw fl-ikel ghal skopijiet medikali spe¢jali meta jkun konformi biss
mad-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/21/KE (?).

() GU L 91, 7.4.1999, p. 29.












PREZZ TAL-ABBONAMENT 2011 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 1 100 fis-sena
l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 1200 fis-sena
lI-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 770 fis-sena
ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, DVD fix-xahar (kumulattiva) 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 400 fis-sena
Suppliment tal-Gurnal Uffigjali (serje S), Swieq Pubbli¢i u Appalti, | multilingwi: Eur 300 fis-sena
DVD, edizzjoni fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE
Il-Gurnal Ufficjali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet Skont il-lingwa/i Eur 50 fis-sena
tal-Kompetizzjoni

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
f22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Informazzjoni u Avvizi).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢cjali fDVD wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodici diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/l-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz li gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri ac¢ess dirett u bla hlas ghal-ligijiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /I-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
2985 Il-Lussemnburgu
IL-LUSSEMBURGU




