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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) NR. 834/2011 AL COMISIEI
din 19 august 2011

de modificare a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 689/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului privind exportul si importul de produse chimice periculoase

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind Functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 689/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 17 iunie 2008 privind
exportul si importul de produse chimice periculoase ('), in
special articolul 22 alineatul (4),

intrucat:

1)

Regulamentul (CE) nr. 689/2008 pune in aplicare
Conventia de la Rotterdam privind procedura de consim-
tdmént prealabil in cunostintd de cauzd aplicabild
anumitor produse chimice si pesticide periculoase care
fac obiectul comertului international, semnati la
11 septembrie 1998 si aprobatd, in numele Comunitatii,
prin Decizia 2003/106/CE a Consiliului (?).

Este necesard modificarea anexei I la Regulamentul (CE)
nr. 689/2008 pentru a se tine seama de mdsurile de
reglementare cu privire la anumite produse chimice,
luate in temeiul Directivei 91/414/CEE a Consiliului din
15 julie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor
de uz fitosanitar (%), Directivei 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind
comercializarea produselor biocide (*) si Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea produselor
chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
793/93 al Consiliului §i a Regulamentului (CE) nr.
1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE
a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei ().

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

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

() Jo L
() Jo L
() JO L 230, 19.8.1991, p. 1.
() Jo L
()Jo L

(3)

Substantele etalfluralin, acid indolilacetic si tiobencarb nu
au fost incluse ca substante active in anexa I la Directiva
91/414/CEE, efectul fiind cd se interzice utilizarea ca
pesticide a acestor substante active, care trebuie asadar
adaugate pe listele de substante chimice incluse in partile
1 si 2 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 689/2008.

Substanta guazatind nu a fost inclusd ca substantd activd
in anexa I la Directiva 91/414/CEE si guazatina,
cunoscutd si sub denumirea de triacetat de guazating,
nu a fost inclusd ca substantd activd in anexele I, 1A
sau IB la Directiva 98/8/CE, efectul fiind acela cid
utilizarea guazantinei ca substantd pesticidd este interzisd,
trebuind, asadar, addugati pe listele de substante chimice
incluse in pdrtile 1 si 2 din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 689/2008. Includerea substantei guazantina in anexa
I a fost suspendatd din cauza unei noi cereri de includere
in anexa I la Directiva 91/414/CEE, depusd in confor-
mitate cu articolul 13 din Regulamentul (CE) nr.
33/2008 al Comisiei din 17 ianuarie 2008 de stabilire
a normelor de aplicare a Directivei 91/414/CEE a Consi-
liului in privinta unei proceduri ordinare §i a unei
proceduri accelerate de evaluare a substantelor active
previzute in programul de lucru mentionat la
articolul 8 alineatul (2) din directiva respectivd, dar care
nu au fost incluse in anexa I la aceasta (%. Deoarece
aceastd noud cerere a fost retrasd de cdtre solicitant, nu
mai existd niciun motiv pentru a suspenda includerea
substantei respective in anexa 1. Prin urmare, substanta
guazantind trebuie addugati pe lista produselor chimice
incluse in partile 1 §i 2 din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 689/2008.

Substanta 1,3-dicloropropend nu a fost inclusi ca
substantd activd in anexa I la Directiva 91/414/CEE,
interzicandu-se utilizarea ca pesticid a substantei 1,3-
dicloropropend, care trebuie, asadar, addugatd pe listele
de produse chimice incluse in partile 1 §i 2 din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 689/2008. Addugarea substantei
1,3-dicloropropend in partea 2 din anexa I a fost
suspendatd din cauza unei noi cereri de includere in
anexa [ la Directiva 91/414/CEE, depuse in temeiul arti-
colului 13 din Regulamentul (CE) nr. 33/2008. Aceastd

() JO L 15, 18.1.2008, p. 5.
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noud cerere a dus la luarea deciziei de neincludere a
substantei 1,3-dicloropropend ca substantd activi in
anexa [ la Directiva 91/414/CEE, ceea ce inseamnd cd
este interzisd in continuare utilizarea ca pesticid a
substantei 1,3-dicloropropend si ¢ nu mai existd
motivul suspenddrii addugdrii la partea 2 din anexa I
Prin urmare, substanta 1,3-dicloropropend trebuie
adiugatd pe lista produselor chimice incluse in partea 2
din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 689/2008.

Substanta haloxifop-P a fost inclusd ca substantd activd in
anexa [ la Directiva 91/414/CEE, rezultdnd suspendarea
interdictiei de utilizare ca pesticid a substantei haloxifop-
P. In consecinti, aceasti substanti activi denumiti
haloxifop-P trebuie eliminatd din partea 1 a anexei I la
Regulamentul (CE) nr. 689/2008.

Prin urmare, anexa I la Regulamentul (CE) nr. 689/2008
trebuie modificatd in consecinta.

Pentru ca statele membre si industria de profil sd dispund
de timpul necesar ludrii mdsurilor care se impun in

vederea implementdrii prezentului regulament, punerea
lui in aplicare trebuie amanata.

Misurile prevazute de prezentul regulament sunt
conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul
articolului 133 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 689/2008 se modificd in
conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 octombrie 2011.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 august 2011.

Pentru Comisie
Pregedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Anexa [ la Regulamentul (CE) nr. 689/2008 se modifici dupd cum urmeaza:

1. Partea 1 se modificd dupd cum urmeazi:

(a) se adaugd urmdtoarele rubrici:

Téri in cazul
Produs chimic Nr. CAS Cod Einecs Cod NC Subcategorie () Re-zs-trlc;n 13 carora
utilizare () [ notificarea nu
este necesard
LEtalfluralin + 55283-68-6 259-564-3 2921 43 00 p(1) b
Guazatind + 108173-90-6 236-855-3 3808 99 90 p(1)-p(2) b-b
115044-19-4
Acid indolilacetic + 87-51-4 201-748-2 293399 80 p(1) b
Tiobencarb + 28249-77-6 248-924-5 2930 20 00 p(1) b”
(b) se elimind urmitoarea rubrica:
Tari in cazul
Produs chimic Nr. CAS Cod Einecs Cod NC Subcategorie () R?SAmcm *l*a carora
utilizare () | notificarea nu
este necesard
.Haloxifop-R + 95977-29-0 na. 29333999 p(1) b”
(Haloxifop-P- (72619-32-0) | (406-250-0) | (2933 3999)
metil ester)
2. In partea 2 se adaugi urmitoarele rubrici:
. . Lo Restrictii la utilizare
Produs chimic Nr. CAS Cod Einecs Cod NC Categorie () ’ &)
,1,3-diclorpropeni 542-75-6 208-826-5 2903 29 00 P b
Etalfluralin 55283-68-6 259-564-3 2921 43 00 P b
Guazatind 108173-90-6 236-855-3 3808 99 90 P b
115044-19-4
Acid indolilacetic 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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REGULAMENTUL (UE) NR. 835/2011 AL COMISIEI
din 19 august 2011

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1881/2006 in ceea ce priveste nivelurile maxime pentru
hidrocarburile aromatice policiclice din produsele alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului
din 8 februarie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare
privind contaminantii din alimente (), in special articolul 2
alineatul (3),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 al Comisiei de stabilire
a nivelurilor maxime pentru anumiti contaminanti din
produsele alimentare (%) stabileste niveluri maxime
pentru benzo(a)piren intr-o serie de produse alimentare.

(2)  Benzo(a)pirenul apartine grupului de hidrocarburi
aromatice policiclice (HAP) si este folosit ca indicator al
prezentei si efectului hidrocarburilor aromatice policiclice
cancerigene in alimente, pe baza avizului stiintific al
fostului Comitet stiintific pentru alimentatie (SCF) (). In
avizul sdu din decembrie 2002, SCF a recomandat efec-
tuarea de analize suplimentare privind proportiile relative
ale acestor HAP in alimente in vederea realizdrii, in viitor,
a unei reexamindri privind oportunitatea mentinerii
benzo(a)pirenului ca indicator.

(3)  Statele membre au colectat noi date privind prezenta
HAP cancerigene in produsele alimentare, in conformitate
cu Recomandarea 2005/108/CE (*) a Comisiei. Comisia a
solicitat ~ Autoritdtii  Europene  privind  Siguranta
Alimentard (EFSA) si revizuiascd avizul SCF, luand in
considerare noile date privind prezenta HAP, alte
informatii stiintifice recente i pertinente, precum si
metoda limitei de expunere. In cadrul acestei reexaminiri,
EFSA a fost invitatd sd reevalueze oportunitatea
mentinerii benzo(a)pirenului ca indicator.

(4)  Grupul stiintific pentru contaminantii din lantul
alimentar (Grupul CONTAM) din cadrul EFSA a adoptat

(") JOL 37, 13.2.1993, p. 1.

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

() Avizul Comitetului stiintific pentru alimentatie privind riscurile
pentru sindtatea umand ale prezentei hidrocarburilor aromatice poli-
ciclice in alimente (emis la 4 decembrie 2002).
http:/[ec.europa.eu/food/fs[sc[scflout153_en.pdf

(%) JO L 34, 8.2.2005, p. 43.

un aviz privind hidrocarburile aromatice policiclice din
alimente la 9 iunie 2008 (°). In avizul siu, EFSA a
concluzionat ¢i benzo(a)pirenul nu este un indicator
potrivit pentru a semnala prezenta hidrocarburilor
aromatice policiclice in alimente si cd un sistem format
din patru substante specifice (HAP4 (%)) sau opt substante
specifice (HAPS (7)) ar fi cel mai potrivit indicator al HAP
din alimente. EFSA a concluzionat, de asemenea, cd un
sistem de opt substante (HAP8) nu ar oferi o valoare
addugatd considerabild in comparatie cu un sistem de
patru substante (HAP4).

(5)  Mai mult, Grupul CONTAM a ajuns la concluzia, folosind
metoda limitei de expunere, ¢i riscurile privind sdnitatea
consumatorilor sunt reduse, avind in vedere valorile
medii estimate ale expunerii prin alimente. Cu toate
acestea, in cazul consumatorilor importanti, limitele de
expunere au fost de aproape 10 000 sau inferioare
acestei valori, ceea ce indicd un posibil risc pentru
sdndtatea consumatorilor.

(6)  Pe baza concluziilor EFSA, sistemul actual de utilizare a
benzo(a)pirenului ca indicator unic pentru grupul hidro-
carburilor aromatice policiclice nu poate fi mentinut. Prin
urmare, este necesard modificarea Regulamentului (CE)
nr. 1881/2006.

(7)  Trebuie si fie introduse noi niveluri maxime pentru suma
celor patru  substante  (HAP4)  (benzo(a)pirenul,
benzo(a)antracenul, benzo(b)fluorantenul si crisenul) si
trebuie mentinut un nivel maxim separat pentru
benzo(a)piren.

(8)  Un astfel de sistem ar permite mentinerea nivelurilor
HAP in alimente la valori care nu reprezintd un pericol
pentru sindtate, precum si controlarea nivelului HAP in
acele esantioane 1in care benzo(a)pirenul nu este
detectabil, dar in care sunt prezente alte HAP.

(99 Nivelul maxim separat pentru benzo(a)piren este
mentinut pentru a asigura comparabilitatea datelor ante-
rioare si viitoare. Dupd un anumit timp de la punerea in
aplicare a acestei modificari si pe baza unor noi date care
vor fi generate in viitor, trebuie si se reevalueze nece-
sitatea mentinerii unui nivel maxim separat pentru
benzo(a)piren.

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

(%) Benzo(a)pirenul, crisenul, benzo(a)antracenul, benzo(b)fluorantenul.

(’) Benzo(a)pirenul, crisenul, benzo(a)antracenul, benzo(b)fluorantenul,
benzo(k)fluorantenul, benzo(gh,iperilenul, dibenzo(a,h)antracenul si
indeno(1,2,3-c,d)pirenul.
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(10) In ceea ce priveste suma celor patru substante (HAP4), (17)  Untul de cacao contine niveluri mai ridicate de HAP
deciziile privind conformitatea trebuie sd se bazeze pe decat alte uleiuri si grisimi. Aceasta se datoreazd in
nivelurile inferioare ale concentratiilor. principal metodelor neadecvate de uscare a boabelor de
cacao si faptului cd untul de cacao nu poate fi rafinat, asa
cum este cazul altor uleiuri si grasimi vegetale. Untul de
(11)  Nivelurile maxime pentru hidrocarburile aromatice poli- cacao este principalul ingredient al produselor crude pe
ciclice trebuie si fie sigure si cdt mai reduse posibil bazi de cacao (de exemplu, bgabele d‘e cacao, pasta de
(ALARA), pe baza unor practici sinitoase de fabricatie cacao, boabele de cacao zdvrol.nte sau lichiorul de cacao)
si in domeniul agricol/piscicol. Noile date privind §i este prezent in ciocolatd si alte produse pe bazd de
prezenta HAP in alimente aratd ci nivelurile de bazi cacao consumate In mod frecvenvt df: copii. Prin urmare,
ale HAP in anumite produse alimentare sunt mai contribuie la expunerea umand, in special in cazul
reduse decit se credea anterior. Prin urmare, nivelurile cgpiilo?. Prir} urmare, este necesar sd se stabileasce“}
maxime pentru benzo(a)piren au fost adaptate pentru a niveluri maxime pentru HAP in boabele de cacao si
reflecta niveluri de bazi reduse mai realiste in moluste produsele derivate, care includ, de asemenea, untul de
bivalve proaspete si afumate. cacao.
(12)  Datele privind pestele afumat si carnea afumati au aratat, (18) vaeh.mlev maxime pentru HAP din boabgle de cacao
de asemenea, ci pot fi atinse niveluri maxime mai reduse. trebuie si fie stabilite respectand nivelurile cele mai
Cu toate acestea, in unele cazuri poate fi necesard modi- redu§e care pot ff atmnse 1n mod .rezonabll §1 luarid. mn
ficarea tehnologiei actuale de afumare. Prin urmare, considerare posibilitatile tehnologice actuale ale tarilor
trebuie si se stabileascd o procedurd in doud etape produ.catoarev. Ele tfebmev sd fie stabilite in raport cu
pentru carnea afumatd si pestele afumat care acordd o materia grasd, dat fiind ci HAP se concentreazd in frac-
perioadd de tranzitie de doi ani de la data aplicirii fiunea 11p1d1ca, untul de cacao. Pentru a permite grilor
prezentului regulament, inainte de data intririi in producitoare si realizeze 1mbunata;1r1.1e tefhnolo.glce
vigoare a unor niveluri maxime mai reduse. necesare pentru a se adapta la aceste niveluri maxime,
data de aplicare a nivelurilor maxime pentru boabe de
cacao si produse derivate trebuie si fie amanatd. Mai
L . mult, in cazul acestor produse trebuie si se aplice la
(13)  S-a descoper}t «“ §protgl afumat si goqseyvele de AsproF inceput un nivel maxim mai ridicat pentru suma celor
afumat preZl.nta nlve.lurlv de HAP, malvrld,l cate 'decat ,ah’:l patru substante. Dupd o perioadi tranzitorie de doi ani,
pestl .afumag. Trebuie sa se stablle.:asca niveluri maxime trebuie sd se :;plice un nivel maxim mai redus. Nivelurile
specifice pentrtj sprotul afumvat $t conserv<.eleA de §pr<3t HAP in boabele de cacao si produsele derivate trebuie si
afgupat, care sa .reﬂlecte Valorll.le care pot fi intr-adevir fie monitorizate in mod regulat, in vederea evaludrii posi-
obtinute cu privire la aceste alimente. bilitatii reducerii in continuare a nivelurilor maxime in
viitor.
(14) In trecut a fost stabilit un nivel maxim pentru
benzo(a)piren in »muschiul filé de peste, cu_excepfia (19)  Conform datelor existente, uleiul de nucd de cocos poate
pestelui afumat” ca indicator pentru o eventuald poluare contine niveluri de HAP4 mai ridicate decat alte uleiuri si
a medlu!ul. le toate acestea, s-a aratat c HAP sunt rzip}d grisimi vegetale. Acest fapt se datoreazd prezentei mai
metab(‘)hza.te, in ‘pestele proaspdt si nu se gcymulee}za in ridicate, din punct de vedere proportional, a
mu§.ch1.u1 file. P1.r1n urmare, nu e mat justificd menfinerea benzo(a)antracenului si a crisenului, care nu pot fi inli-
unui nivel maxim pentru HAP in pestele proaspit. turati usor in timpul rafindrii uleiului de nucd de cocos.
Prin urmare, nivelurile maxime specifice pentru uleiul de
nucd de cocos trebuie si fie stabilite la valorile cele mai
(15)  Au fost descoperite niveluri ridicate de HAP in unele reduse care pot fi atinse in mod rezonabil si luand in
tipuri de carne tratati termic si in produse pe bazi de considerare posibilititile tehnologice actuale ale tirilor
carne tratate termic, vandute consumatorilor finali. producitoare. Dat fiind ci se asteaptd imbunatatiri tehno-
Aceste niveluri pot fi evitate dacd se aplicd conditii de logice in tdrile producitoare, nivelurile HAP din uleiul de
tratare corespunzdtoare si dacd se folosesc echipamentele nucd de cocos trebuie sd fie monitorizate in mod regulat,
adecvate. Prin urmare, este necesar si se stabileascd in vederea evaludrii posibilitdtii de stabilire a unor
niveluri maxime pentru HAP in carnea si produsele din niveluri mai reduse in viitor.
carne care au fost supuse unui proces de tratare termicd
susceptibil sd genereze HAP, adicd doar frigerea la grill
sau la gritar. (20)  Datele actuale privind prezenta HAP in cereale si legume
sunt limitate. Datele disponibile indicd faptul ci cerealele
si legumele contin niveluri destul de reduse de HAP.
(16)  Untul de cacao a fost temporar exceptat de la nivelurile Nivelurile reduse evidentiate de datele curente nu

maxime existente pentru benzo(a)piren in uleiuri si
grasimi in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1881/2006
si s-a prevdzut ca, pand la 1 aprilie 2007, sd se reexa-
mineze oportunitatea stabilirii unui nivel maxim pentru
HAP in untul de cacao. Reexaminarea a fost apoi
amdanatd in asteptarea rezultatului reexamindri stiintifice
a HAP de citre EFSA, aflatd in curs.

justificd stabilirea imediatd a unor niveluri maxime. Cu
toate acestea, EFSA a identificat cerealele si legumele ca
fiind surse importante de expunere umand la HAP,
datoritd consumului lor ridicat. Prin urmare, nivelurile
HAP in aceste doud grupuri de produse trebuie si fie
in continuare supravegheate. Pe baza unor date viitoare,
se va evalua necesitatea stabilirii unor niveluri maxime.
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(21)  Au fost descoperite niveluri ridicate de HAP in unele
suplimente alimentare. Cu toate acestea, nivelurile sunt
variabile si depind de tipul specific de suplimente
alimentare. Sunt necesare si trebuie si fie colectate date
suplimentare privind suplimentele alimentare. Dupd ce
aceste date vor fi disponibile, va fi evaluatd necesitatea
stabilirii unor niveluri maxime pentru HAP in supli-
mentele alimentare.

(22)  Statelor membre si operatorilor din industria alimentard
trebuie sa li se acorde timpul necesar pentru a se adapta
la nivelurile maxime stabilite de prezentul regulament.
Prin urmare, data aplicdrii prezentului regulament
trebuie sd fie aménatd. Trebuie si se prevadd o
perioadd tranzitorie pentru produsele deja comercializate
inainte de data aplicirii modificirilor introduse de
prezentul regulament.

(23)  Masurile previzute de prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar i sdnitatea animald si nu au intdmpinat
nicio opozitie din partea Parlamentului European sau a
Consiliului,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 se inlocuieste cu
anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

1. Produsele alimentare care nu respectd nivelurile maxime
aplicabile de la 1 septembrie 2012 in temeiul sectiunii 6 ,Hidro-
carburi aromatice policiclice’ din anexa la Regulamentul (CE)

nr. 1881/2006, astfel cum a fost modificat prin prezentul regu-
lament, care sunt introduse pe piatd in mod legal inainte de
1 septembrie 2012, pot fi in continuare comercializate dupi
aceastd datd pand la data valabilitdtii minime sau data expirdrii.

2. Produsele alimentare care nu respectd nivelurile maxime
aplicabile de la 1 septembrie 2014 in temeiul punctelor 6.1.4 si
6.1.5 din anexa la Regulamentul (CE) nr. 1881/2006, astfel cum
a fost modificat prin prezentul regulament, care sunt introduse
pe piatd in mod legal inainte de 1 septembrie 2014, pot fi in
continuare comercializate dupd aceastd datd pand la data vala-
bilitdtii minime sau data expirdrii.

3. Produsele alimentare care nu respectd nivelurile maxime
aplicabile de la 1 aprilie 2013 in temeiul punctului 6.1.2 din
anexa la Regulamentul (CE) nr. 1881/2006, astfel cum a fost
modificat prin prezentul regulament, care sunt introduse pe
piatd in mod legal inainte de 1 aprilie 2013, pot fi in continuare
comercializate dupd aceastd datd pand la data valabilititii
minime sau data expirarii.

4. Produsele alimentare care nu respectd nivelurile maxime
aplicabile de la 1 aprilie 2015 in temeiul punctului 6.1.2 din
anexa la Regulamentul (CE) nr. 1881/2006, astfel cum a fost
modificat prin prezentul regulament, care sunt introduse pe
piatd in mod legal inainte de 1 aprilie 2015, pot fi in continuare
comercializate dupd aceastd datd pand la data valabilitatii
minime sau data expirdrii.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmitoare datei
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 septembrie 2012.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 august 2011.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Anexa la Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 se modificd dupd cum urmeazi:

(1) Sectiunea 6: Hidrocarburi aromatice policiclice se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Sectiunea 6: Hidrocarburi aromatice policiclice

Produse alimentare

Niveluri maxime (ug/kg)

6.1 Benzo(a)piren, benzo(a)antracen, Benzo(a)piren Suma benzo(a)pirenului,
benzo(b)fluoranten si crisen benzo(a)antracenului,
benzo(b)fluorantenului si
crisenului (%)
6.1.1 Uleiuri si grisimi (cu exceptia untului de 2,0 10,0
cacao si a uleiului din nucd de cocos)
destinate consumului uman direct sau
folosirii ca ingrediente alimentare
6.1.2 Boabe de cacao si produse derivate 5,0 ug/kg grasime de la | 35,0 pglkg grisime de la
1.4.2013 1.4.2013 pani la
31.3.2015
30,0 pg/kg grasime de la
1 aprilie2015
6.1.3 Ulei din nucd de cocos destinat consumului 2,0 20,0
uman direct sau folosirii ca ingredient
alimentar
6.1.4 Carne afumatd si produse din carne afumatd | 50 pand la 31 august | 30,0 de la 1 septembrie
2014 2012 pand la 31 august
2014
2,0 de la 1 septembrie | 12,0 de la 1 septembrie
2014 2014
6.1.5 Muschi filé de peste afumat si produse | 50 pand la 31 august | 30,0 de la 1 septembrie
pesciresti afumate (2°)(*%), cu exceptia | 2014 2012 pand la 31 august
produselor  pescdresti  mentionate la 2014
punctele 6.1.6 si 6.1.7. Nivelul maxim
pentru  crustacee afumate se aplici | 2,0 de la 1 septembrie [ 12,0 de la 1 septembrie
muschiului filé de pe apendice si abdomen | 2014 2014
(*4. In cazul crabului afumat si a crusta-
ceelor similare (Brachyura si Anomura), se
aplicd muschiului de pe apendice.
6.1.6 Sprot afumat si conserve de sprot afumat 5,0 30,0
(®%) (47) (sprattus sprattus); moluste bivalve
(proaspete, refrigerate sau congelate) (2%);
carne tratatd termic si produse din carne
tratate termic (*) vandute consumatorului
final.
6.1.7 Moluste bivalve (*6)(afumate) 6,0 35,0
6.1.8 Preparate pe bazd de cereale prelucrate si 1,0 1,0
alimente pentru sugari si copii de varstd
mica ()(*’)
6.1.9 Preparate pentru sugari si preparate de 1,0 1,0

continuare, inclusiv lapte praf pentru
sugari si lapte praf de continuare (%)(*°)
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Produse alimentare

Niveluri maxime (ug/kg)

6.1.10 Preparate dietetice pentru utiliziri medicale
speciale (°)(2%) destinate in special sugarilor

1,0

1,0

(*

cuantificare sunt zero.
(45

la grill sau la gratar.

Nivelul inferior al concentratiilor este calculat plecand de la ipoteza cd toate valorile pentru cele patru substante sub limita de

Carnea si produsele din carne care au fost supuse unui proces de tratare termicd susceptibil si genereze HAP, adicd doar frigerea

(*7) In ceea ce priveste produsul conservat, trebuie si fie analizat intregul continut al conservei. In ceea ce priveste nivelul maxim
pentru intregul produs compus, se aplicd articolul 2 alineatul (1) litera (c) si alineatul (2).”

(2) Nota finali (*°) este eliminata.
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REGULAMENTUL (UE) NR. 836/2011 AL COMISIEI
din 19 august 2011

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 333/2007 de stabilire a metodelor de prelevare a probelor
si de analizd pentru controlul oficial al nivelurilor de plumb, cadmiu, mercur, staniu anorganic,
3-MCPD si benzo(a)piren din produsele alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004
privind controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea
conformitdtii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sindtate animald si de
bunistare a animalelor ('), in special articolul 11 alineatul (4),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 al Comisiei din
19 decembrie 2006 de stabilire a nivelurilor maxime
pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare (%)
stabileste, printre altele, niveluri maxime pentru contami-
nantul benzo(a)piren.

() Grupul stiintific pentru contaminantii din lantul
alimentar din cadrul Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentard (EFSA) a adoptat la 9 iunie 2008
un aviz privind hidrocarburile policiclice aromatice in
alimente (}). EFSA a concluzionat ci benzo(a)pirenul nu
este un indicator adecvat pentru prezenta hidrocarburilor
policiclice aromatice (HPA) in alimente si c¢d un sistem de
patru substante specifice sau de opt substante specifice ar
fi cel mai adecvat indicator pentru HPA 1in alimente. De
asemenea, EFSA a concluzionat c¢d un sistem de opt
substante nu ar oferi o valoare addugatd semnificativd
in comparatie cu un sistem de patru substante.

(3)  Prin urmare, Regulamentul (UE) nr 835/2011 al
Comisiei () a modificat Regulamentul (CE) nr.
1881/2006 1in vederea stabilirii nivelurilor maxime
pentru suma a patru hidrocarburi policiclice aromatice
[benzo(a)piren, benz(a)antracen, benzo(b)fluoranten si
crisen].

(4)  Regulamentul (CE) nr. 333/2007 al Comisiei (°) stabileste
criterii  de  performantd analitici numai pentru
benzo(a)piren. Prin urmare, este necesard stabilirea crite-
riillor de performantd analiticdi pentru celelalte trei
substante pentru care sunt stabilite in prezent niveluri
maxime in Regulamentul (CE) nr. 1881/2006.

(5)  Laboratorul de referintd al Uniunii Europene pentru
hidrocarburi policiclice aromatice (LR-UE HPA), in cola-
borare cu laboratoarele nationale de referintd, a efectuat

! L 165, 30.4.2004, p. 1.

() JO

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

(%) The EFSA Journal (2008) 724, p. 1.

(*) A se vedea pagina 4 din prezentul Jurnal Oficial.
() JO L 88, 29.3.2007, p. 29.

un sondaj al laboratoarelor pentru controale oficiale
pentru a evalua care dintre criteriile de performantd
analitici ar putea fi realizabile pentru benzo(a)piren,
benz(a)antracen, benzo(b)fluoranten si  crisen in
matricele alimentare relevante. Rezultatul acestui sondaj
a fost sintetizat de LR-UE HPA in raportul privind ,carac-
teristicile de performantd a metodelor de analizd pentru
determinarea a patru hidrocarburi policiclice aromatice in
alimente” (Report on ,Performance characteristics of analysis
methods for the determination of 4 polycyclic aromatic hydro-
carbons in  food”) (°). Rezultatele sondajului arati ca
criteriile de performantd analiticd aplicabile in prezent
pentru benzo(a)piren sunt adecvate si pentru celelalte
trei substante.

Experienta acumulatd odatd cu punerea in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 333/2007 a aritat cd, in
anumite cazuri, prevederile din prezent privind prelevarea
de probe ar putea fi impracticabile sau ar putea provoca
o prejudiciere economicd inacceptabild a lotului din care
este prelevatd proba. In asemenea cazuri ar trebui si fie
permisd abaterea de la procedurile de prelevare a
probelor, cu conditia ca prelevarea de probe si rimana
suficient de reprezentativd pentru lotul sau sublotul care
face obiectul prelevirii, iar procedura utilizatd si fie
documentatd in intregime. Pentru prelevarea de probe
in etapa comertului cu amdnuntul exista deja o flexibi-
litate cu privire la abaterea de la procedurile de prelevare
a probelor. Dispozitiile cu privire la prelevarea de probe
in etapa comertului cu amdnuntul ar trebui aliniate cu
procedurile generale privind prelevarea de probe.

Sunt necesare dispozitii mai detaliate cu privire la mate-
rialele recipientelor pentru prelevarea de probe in cazul
prelevirii de probe pentru analiza HPA. Autoritdtile de
aplicare a legii utilizeazd pe scard largd recipiente din
plastic, insd acestea nu sunt adecvate pentru prelevarea
de probe pentru analiza HPA, deoarece aceste materiale
pot altera continutul HPA din proba.

Sunt necesare clarificdri cu privire la anumite aspecte ale
cerintelor specifice referitoare la metodele analitice, in
special ceringele referitoare la utilizarea criteriilor de
performantd si a aborddrii ,adecvate scopului”. Mai
mult, prezentarea tabelelor cu criteriile de performantd
ar trebui modificatd pentru a fi mai uniformd pentru
toti analitii.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 333/2007 ar trebui
modificat in consecintd. Deoarece Regulamentul (UE) nr
835/2011 si prezentul regulament sunt strins legate intre
ele, ambele regulamente ar trebui s se aplice de la
aceeasi datd.

(°) Raportul JRC 59046, 2010.
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(100 Masurile prevazute in prezentul regulament sunt

conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar i sdnitatea animald si nu au intdmpinat
nicio opozitie din partea Parlamentului European sau a
Consiliului,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 333/2007 se modificdi dupd cum
urmeaza:

1.

Titlul se inlocuieste cu urmatorul text:

,Regulamentul (CE) nr. 333/2007 al Comisiei din
28 martie 2007 de stabilire a metodelor de prelevare a
probelor si de analizd pentru controlul oficial al nive-
lurilor de plumb, cadmiu, mercur, staniu anorganic, 3-
MCPD si hidrocarburi policiclice aromatice din
produsele alimentare”.

. La articolul 1, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

(1) Prelevarea de probe si analiza pentru controlul oficial
al nivelurilor de plumb, cadmiu, mercur, staniu anorganic, 3-
MCPD si hidrocarburi policiclice aromatice (denumite in
continuare «HPA») cuprinse in sectiunile 3, 4 si 6 din
anexa la Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 trebuie
efectuate in conformitate cu anexa la prezentul regulament.”

3. Anexa se modifici in conformitate cu anexa la prezentul

regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 septembrie 2012.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 august 2011.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Anexa la Regulamentul (CE) nr. 333/2007 se modificd dupd cum urmeazi:

1.

La punctul B.1.7 ,Ambalarea si transportul probelor” se adaugd al doilea paragraf cu urmdtorul text:

Jn cazul prelevdrilor de probe pentru analiza HPA, se va evita, dacd este posibil, utilizarea recipientelor de plastic,
deoarece acestea pot altera continutul de HPA al probelor. Pe cat posibil se vor utiliza recipiente de sticld inerte, care
nu contin HPA, iar proba se va proteja impotriva luminii. In cazurile in care acest lucru este practic imposibil, se va
evita cel putin contactul direct al probelor cu plasticul, de exemplu, in cazul probelor solide, acestea se vor inveli in
folie de aluminiu inainte de a fi plasate in recipientul de plastic.”

Punctele B.2 si B.3 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,B.2.  PLANURI DE PRELEVARE DE PROBE
B.2.1. Impirtirea loturilor in subloturi

Loturile mari se impart in subloturi, cu conditia ca sublotul si poatd fi separat fizic. Pentru produsele
comercializate vrac (de exemplu cereale) se aplicd tabelul 1. Pentru alte produse, se aplicd tabelul 2. Avand
in vedere faptul ¢ greutatea lotului nu este intotdeauna un multiplu exact al greutdtii subloturilor, greutatea
sublotului poate depdsi greutatea mentionatd cu maximum 20 %.

B.2.2. Numirul de probe increment

Proba globald este de cel putin 1kg sau 1 litru, cu exceptia cazului in care acest lucru nu este posibil, de
exemplu, cand proba constd intr-un pachet sau o unitate.

Numdrul minim de probe increment care sunt prelevate din lot sau sublot se stabileste conform tabelului 3.

In cazul produselor lichide vrac, lotul sau sublotul trebuie si fie bine amestecat atat cat este posibil si astfel
incat sd nu afecteze calitatea produsului, prin mijloace mecanice sau manuale, imediat inainte de prelevarea
probelor. In acest caz, se presupune o repartizare omogena a contaminantilor intr-un lot sau sublot dat. Prin
urmare, este suficientd prelevarea a trei probe increment dintr-un lot sau sublot pentru a constitui o probd
globala.

Probele increment trebuie sd aibd o greutate similari/un volum similar. Greutatea/volumul unei probe
increment este de cel puin 100 de grame sau 100 de mililitri, rezultdind o probi globali de cel putin
1 kg sau 1 litru. Orice abatere de la aceastd metodd se consemneazd in fisa furnizatd la punctul B.1.8 din
prezenta anexd.

Tabelul 1

Impirtirea loturilor in subloturi pentru produsele comercializate vrac

Greutatea lotului (in tone)

Greutatea sau numdrul de subloturi

>1500
>300 si <1500
> 100 si < 300

<100

500 tone
3 subloturi
100 de tone

Tabelul 2

impirtirea loturilor in subloturi pentru alte produse

Greutatea lotului (in tone)

Greutatea sau numdrul de subloturi

>15

15-30 de tone

Tabelul 3

Numirul minim de probe increment de prelevat din lot sau sublot

Greutatea sau volumul lotuluifsublotului (in kg sau litri)

Numdrul minim de probe increment de prelevat

< 50 3
250 si <500 5
> 500 10
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Daci lotul sau sublotul constd in ambalaje sau unitdti distincte, numarul de ambalaje sau unitati de prelevat
pentru a forma o probd globald este prevazut in tabelul 4.

Tabelul 4

Numirul de ambalaje sau unititi (probe increment) de prelevat pentru a constitui proba globali in
cazul in care lotul sau sublotul este format din ambalaje sau unititi distincte

Numirul de ambalaje sau unititi din lot/sublot Numdrul de ambalaje sau unitdti de prelevat
<25 cel putin 1 ambalaj sau 1 unitate
26-100 aproximativ 5 %, cel putin 2 ambalaje sau unitati
> 100 aproximativ 5 %, maximum 10 ambalaje sau unitati

Nivelurile maxime pentru staniu anorganic se aplicd la continutul fiecdrei cutii de conserve, dar din ratiuni
practice este necesar si se foloseascd o abordare bazatd pe probe globale. Daca rezultatul testului dintr-o probd
globald de cutii de conserve este inferior, dar apropiat de nivelul maxim de staniu anorganic, si dacd se
suspecteazd cd unele cutii de conserve ar putea depdsi nivelul maxim, ar putea fi necesard continuarea
investigatiilor.

in cazul in care nu este posibild aplicarea metodei de prelevare a probelor descrisi in prezentul capitol, din
cauza unor consecinte comerciale inacceptabile (de exemplu din cauza formei ambalajului, a deteriordrii lotului
etc.), sau dacd aplicarea metodei de prelevare mentionatd mai sus este practic imposibild, se poate aplica o
metodi de prelevare a probelor alternativi, cu conditia ca aceasta si fie suficient de reprezentativd pentru lotul
sau sublotul care face obiectul prelevarii si sd fie documentatd in intregime.

B.2.3. Dispozitii specifice pentru prelevarea de probe in cazul pestilor mari din loturi mari

Daci lotul sau sublotul din care urmeazi si fie prelevate probele contine pesti mari (pesti individuali care
cantiresc mai mult de aproximativ 1 kg), iar lotul sau sublotul cintdreste mai mult de 500 de kg, proba
increment constd in partea din mijloc a pestelui. Fiecare probd increment cantdreste cel putin 100 g.

B.3. PRELEVAREA PROBELOR IN ETAPA COMERTULUI CU AMANUNTUL

Prelevarea de probe din produsele alimentare in etapa comertului cu aminuntul se face, daci este posibil, in
conformitate cu dispozitiile privind prelevarea de probe stabilite la punctul B.2.2 din prezenta anexi.

In cazul in care nu este posibild aplicarea metodei de prelevare a probelor descrisi la punctul B.2.2, din cauza
unor consecinte comerciale inacceptabile (de exemplu din cauza formei ambalajului, a deteriordrii lotului etc.),
sau daci aplicarea metodei de prelevare mentionatid mai sus este practic imposibild, se poate aplica o metodd
de prelevare a probelor alternativi, cu conditia ca aceasta si fie suficient de reprezentativd pentru lotul sau
sublotul care face obiectul prelevirii si sd fie documentatd in intregime.”

2

3. La punctul C.1 primul paragraf ,Standarde de calitate ale laboratorului”, nota de subsol 1 se elimina.

4. La punctul C.2.2.1 ,Proceduri specifice pentru plumb, cadmiu, mercur si staniu anorganic”, al doilea paragraf se
inlocuieste cu urmitorul text:

,Existd numeroase proceduri specifice satisficitoare de pregitire a probelor care pot fi folosite pentru produsele
examinate. Pentru aspectele care nu sunt cuprinse in mod specific in prezentul regulament, cele descrise in standardul
CEN «Produse alimentare — Determinarea microelementelor — Criterii de performantd, consideratii generale si
pregitirea probeir!) au fost considerate satisficitoare, dar pot exista si alte metode de pregatire a probelor la fel
de valide.”

5. Punctul C.2.2.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,C.2.2.2. Proceduri specifice pentru hidrocarburi policiclice aromatice

Laborantul trebuie si se asigure de faptul c probele nu se vor contamina in timpul pregitirii lor. Inainte de
utilizare, recipientele se spali cu acetond sau hexan de inaltd puritate pentru a se minimiza riscul de
contaminare. Dacd este posibil, aparatele si echipamentele care vin in contact cu proba trebuie si fie
confectionate din materiale inerte precum aluminiu, sticld sau otel inoxidabil slefuit. Materialele plastice
precum polipropilena sau PTFE se vor evita, deoarece analitul se poate adsorbi pe aceste materiale.”
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Punctul C.3.1 ,Definitii” se modifici dupd cum urmeazi:
(a) definitia pentru ,HORRAT,” se inlocuieste cu urmdtorul text:

JLHORRAT (*), = RSD, observati impdrtitd la valoarea RSD, estimati prin ecuatia Horwitz (modificatd) (**)

[conform punctului C.3.3.1 (Note privind criteriile de performantd»)] folosind ipoteza
r=0,66R.

(*) Horwitz W. si 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 si 385-386.";

(b) definitia pentru ,HORRATR=" se inlocuieste cu urmdtorul text:

JLHORRAT (*)p = RSDy observatd impdrtitd la valoarea RSDy estimatd prin ecuatia Horwitz (modificatd) (**)

[conform punctului C.3.3.1 (Note privind criteriile de performanti»)].

(*) Horwitz W. si 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 si 385-386.";

(c) definitia pentru ,u” se inlocuieste cu urmdtorul text:

,u = incertitudinea de misurare standard compusi obtinutd prin utilizarea incertitudinilor de masurare standard

individuale asociate mdrimilor introduse intr-un model de misurare (¥).

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

Punctul C.3.2 se inlocuieste cu urmitorul text:

,C.3.2. Cerinte generale

Metodele de analiza folosite pentru controlul alimentelor trebuie si fie conforme cu dispozitiile din anexa III
la Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

Metodele de analizd pentru staniul total sunt adecvate pentru controlul oficial al nivelurilor de staniu
anorganic.

Pentru analiza plumbului in vin, metodele si normele stabilite de OIV (*) se aplicd in conformitate cu
articolul 31 din Regulamentul (CE) nr. 479/2008 al Consiliului (**).

(*) Organisation internationale de la vigne et du vin (Organizatia Internationald a Viei si Vinului).

(**) Regulamentul (CE) nr. 479/2008 al Consiliului din 29 aprilie 2008 privind organizarea comund a pietei
vitivinicole, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1493/1999, (CE) nr. 1782/2003, (CE) nr.
1290/2005 si (CE) nr. 3/2008 si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 2392/86 si (CE) nr.
1493/1999 (JO L 148, 6.6.2008, p. 1).”

Punctul C.3.3.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,C.3.3.1. Criterii de performantd

In cazul in care nu sunt previzute metode specifice pentru determinarea contaminantilor in produse
alimentare la nivelul Uniunii Europene, laboratoarele pot selecta orice metodd validatd de analizd pentru
matricea respectivd, cu conditia ca metoda selectatd s3 indeplineascd criteriile specifice de performanti
stabilite in tabelele 5, 6 si 7.

Se recomandi utilizarea metodelor complet validate (cum ar fi metode validate prin studii colaborative
pentru matricea respectivd) in cazuri adecvate, dacd acestea sunt disponibile. Pot fi utilizate si alte metode
validate adecvate (de exemplu metode validate intern pentru matricea respectivd), cu conditia ca acestea si
indeplineasci criteriile specifice de performantd stabilite in tabelele 5, 6 si 7.

Daci este posibil, validarea metodelor validate intern trebuie sd includd un material de referingd certificat.
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(a) Criterii de performantd pentru metodele de analizd pentru plumb, cadmiu, mercur §i staniu anorganic:

Tabelul 5
Parametru Criteriu
Aplicabilitate Alimente specificate in Regulamentul (CE) nr. 1881/2006
Specificitate Fird interferente spectrale sau cauzate de matrice

Repetabilitate (RSD,)

HORRAT, mai mic de 2

Reproductibilitate (RSDg)

HORRATR mai mic de 2

Recuperare Se aplicd dispozitiile de la punctul D.1.2
Staniu anorganic Plumb, cadmiu, mercur
LM < 0,100 mgfkg LM > 0,100 mg/kg
LOD < 5 mg/kg < o cincime din LM < o zecime din LM
LOQ < 10 mg/kg < doud cincimi din LM | < o cincime din LM

(b) Criterii de performantd pentru metodele de analizd pentru 3-MCPD:

Tabelul 6
Parametru Criteriu
Aplicabilitate Alimente specificate in Regulamentul (CE) nr. 1881/2006
Specificitate Fird interferente spectrale sau cauzate de matrice

Probe martor

Sub LOD

Repetabilitate (RSD,)

de 0,66 ori RSDy derivatd din ecuatia Horwitz (modificatd)

Reproductibilitate (RSDg)

derivatd din ecuatia lui Horwitz (modificata)

Recuperare 75-110 %
LOD < 5 pg/kg (raportat la materia uscati)
LOQ < 10 pg/kg (raportat la materia uscatd)

(c) Criterii de performantd pentru metodele de analizd pentru hidrocarburi policiclice aromatice:

Cele patru hidrocarburi policiclice aromatice pentru care se aplici aceste criterii sunt benzo(a)piren,
benz(a)antracen, benzo(b)fluoranten si crisen.

Tabelul 7
Parametru Criteriu
Aplicabilitate Alimente specificate in Regulamentul (CE) nr. 1881/2006
Specificitate Fird interferente spectrale sau cauzate de matrice, verificarea

detectiei pozitive

Repetabilitate (RSD,)

HORRAT, mai mic decat 2

Reproductibilitate (RSDg)

HORRATy mai mic decat 2
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Parametru Criteriu
Recuperare 50-120 %
LOD < 0,30 pglkg pentru fiecare dintre cele patru substante
LOQ < 0,90 pgfkg pentru fiecare dintre cele patru substante

(d) Note privind criteriile de performanta:

Ecuatia Horwitz (*) (pentru concentratii 1,2 x 107 < C < 0,138) si ecuatia Horwitz modificatd (**) (pentru
concentratii C < 1,2 x 107) sunt ecuatii generalizate de precizie independente de analit si matrice, depinzand
numai de concentratie in majoritatea metodelor de analizd de rutini.

Ecuatia Horwitz modificatd pentru concentratii C < 1,2 x 107:
RSDy = 22 %
unde:

— RSDy este abaterea standard relativa, calculatd din rezultatele obtinute in conditii de reproductibilitate
[ [ x) x 100]

— C este rata de concentratie (adicd 1= 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg). Ecuatia Horwitz modificata se
aplicd pentru concentratii C < 1,2 x 107,

Ecuatia Horwitz pentru concentratii 1,2 x 107 < C < 0,138:
RSDg = 2Ct015)
unde:

— RSDg este abaterea standard relativd, calculatd din rezultatele obtinute in conditii de reproductibilitate
[ [ x) x 100]

— C este rata de concentratie (adici 1= 100g/100g, 0,001 = 1 000 mg/kg). Ecuatia Horwitz se aplicd
pentru concentratii 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 si 385-386.”

9. Punctul C.3.3.2 se inlocuieste cu urmatorul text:
,C.3.3.2. Abordarea «adecvatd scopului» («Fitness-for-purpose»)

Pentru metodele validate intern, ca o alternativd a evaludrii caracterului adecvat pentru controalele oficiale,
poate fi utilizatd abordarea «adecvatd scopului» (*). Metodele adecvate pentru controalele oficiale trebuie sd
producd rezultate cu o incertitudine de masurare standard compusa (u) mai micd decat incertitudinea de
mdsurare standard maxima calculatd cu formula de mai jos:

Uf = 1/(LOD/2)? + (aC)?
unde:
— Uf este incertitudinea de masurare standard maxima (ug/kg),

— LOD este limita de detectie a metodei (ug/kg). LOD trebuie sd indeplineascd criteriile de performantd
stabilite la punctul C.3.3.1 pentru concentratia de interes,

— C este concentratia de interes (pg/kg),

— a este un factor numeric care va fi folosit in functie de valoarea lui C. Valorile care vor fi utilizate sunt
prevdzute in tabelul 8.

Tabelul 8

Valorile numerice corespunzitoare constantei a in formula stabilitd in prezentul punct, in functie
de concentratia de interes

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

Laborantul tine seama de «Raportul privind relatia dintre rezultatele analitice, incertitudinea de mdsurare,
factorii de recuperare §i prevederile din legislatia UE privind alimentele §i hrana pentru animale» (**).

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

10. La punctul D.1.2 ,Calcule de recuperare”, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

Jn cazul in care in cadrul metodei analitice nu se aplici o etapd de extractie (de exemplu, in cazul metalelor),
rezultatul poate fi consemnat necorectat din punct de vedere al recuperirii, daci se prezintd dovezi, in mod ideal
utilizind material de referintd certificat adecvat, conform cirora este atinsi concentratia certificatd care permite
determinarea incertitudinii de masurare (de exemplu, precizie ridicatd a mdsurdrii) si, in consecintd, metoda nu
este supusd unor erori sistematice. In cazul in care rezultatul este consemnat necorectat din punct de vedere al

recuperdrii, acest lucru trebuie mentionat.”

11. La punctul D.1.3 ,Incertitudinea de mdsurare”, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Laborantul tine seama de «Raportul privind relatia dintre rezultatele analitice, incertitudinea de masurare, factorii de
recuperare §i prevederile din legislatia UE privind alimentele si hrana pentru animale» (¥).

(*) 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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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 837/2011 AL COMISIEI
din 19 august 2011

de stabilire a valorilor forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe si
legume

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1234/2007 al Consiliului
din 22 octombrie 2007 de instituire a unei organizari comune a
pietelor agricole si privind dispozitii specifice referitoare la
anumite produse agricole (Regulamentul unic OCP) (1),

avand in vedere Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.
5432011 al Comisiei din 7 iunie 2011 de stabilire a normelor
de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1234/2007 al Consiliului
in sectorul fructelor si legumelor si in sectorul fructelor si
legumelor procesate (?), in special articolul 136 alineatul (1),

intrucat:

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 prevede,
ca urmare a rezultatelor negocierilor comerciale multilaterale
din cadrul Rundei Uruguay, criteriile pentru stabilirea de citre
Comisie a valorilor forfetare de import din tdri terte pentru
produsele si perioadele mentionate in partea A din anexa XVI
la regulamentul respectiv,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Valorile forfetare de import prevazute la articolul 136 din Regu-
lamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 sunt stabilite
in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la 20 august 2011.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 august 2011.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Director general pentru agriculturd si dezvoltare rurald

() JO L 299, 16.11.2007, p. 1.
() JO L 157, 15.6.2011, p. 1.
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ANEXA
Valorile forfetare de import pentru determinarea pretului de intrare pentru anumite fructe si legume

(EUR/100 kg)

Cod NC Codul tarilor terte (') Valoare forfetard de import

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

(") Nomenclatorul tdrilor, astfel cum este stabilit prin Regulamentul (CE) nr. 1833/2006 al Comisiei (JO L 354, 14.12.2006, p. 19). Codul
,ZZ" reprezintd ,alte origini”.
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 838/2011 AL COMISIEI
din 19 august 2011

privind eliberarea licentelor de import in cazul cererilor depuse in primele 7 zile din luna august
2011 in cadrul contingentului tarifar pentru carne de vitd si minzat de calitate superioard gestionat
prin Regulamentul (CE) nr. 620/2009

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 12342007 al Consiliului
din 22 octombrie 2007 de instituire a unei organizdri comune a
pietelor agricole si privind dispozitii specifice referitoare la
anumite produse agricole (,Regulamentul unic OCP”) (1),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1301/2006 al Comisiei
din 31 august 2006 de stabilire a normelor comune pentru
administrarea  contingentelor tarifare de import pentru
produsele agricole gestionate printr-un sistem de licente de
import (3, in special articolul 7 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 620/2009 al Comisiei din 13 iulie
2009 privind modul de gestionare a unui contingent
tarifar de import pentru carnea de vitd §i manzat de
calitate superioard (%) stabileste norme detaliate privind
depunerea cererilor si eliberarea licentelor de import.

(2)  Articolul 7 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1301/2006 prevede cd, in cazul in care cantititile

la care se referd cererile de licente depdsesc cantititile
disponibile pentru perioada de contingent tarifar,
trebuie stabiliti coeficienti de atribuire pentru cantittile
la care se referd fiecare cerere de licentd. Cererile pentru
licente de import depuse in conformitate cu articolul 3
din Regulamentul (CE) nr. 620/2009 in perioada
1-7 august 2011 depdsesc cantitdtile disponibile. Prin
urmare, trebuie si se determine in ce mdsurd se pot
elibera licentele de import, stabilindu-se coeficientul de
alocare,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Cererilor de eliberare a licentelor de import din cadrul contin-
gentului cu numdrul de ordine 09.4449, depuse in perioada
1-7 august 2011 in conformitate cu articolul 3 din Regula-
mentul (CE) nr. 620/2009, li se aplicdi un coeficient de
atribuire de 0,490234 %.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 august 2011.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Director general pentru agriculturd si dezvoltare rurald

JO L 299, 16.11.2007, p. 1.
() JO L 238, 1.9.2006, p. 13.
JO L 182, 15.7.2009, p. 25.
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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 19 august 2011

de autorizare a introducerii pe piatd a fosfatidilserinei din fosfolipide de soia ca ingredient alimentar
nou in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2011) 5897]
(2011/513/UE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi ('), in special
articolul 7,

intrucat:

(1) La 28 septembrie 2009, societatea Cantox Health
Sciences International, actiondnd in numele societdtii
Enzymotec Ltd., a inaintat autoritdtilor competente din
Finlanda o cerere de introducere pe piatd a fosfatidil-
serinei din fosfolipide de soia ca ingredient alimentar
nou.

(2)  La 14 aprilie 2010, organismul competent de evaluare a
produselor alimentare din Finlanda a emis un raport de
evaluare initiald. Raportul a concluzionat cd societatea
Enzymotec a oferit suficiente informatii pentru auto-
rizarea introducerii pe piatd a fosfatidilserinei din fosfo-
lipide de soia ca ingredient alimentar nou.

(3)  Comisia a transmis raportul de evaluare initiald tuturor
statelor membre la data de 21 aprilie 2010.

4  In termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul
(4) din Regulamentul (CE) nr. 258/97, a fost formulatd o
obiectie motivatd cu privire la comercializarea acestui
produs, referitoare la doza zilnici maximd, in confor-
mitate cu dispozitia mentionatd anterior. in conformitate
cu dispozitiile articolului 6 alineatul (4), este necesard o
decizie de punere in aplicare a Comisiei care sd ia in
considerare obiectia motivatd formulatd.

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

(5)  Fosfatidilserina din fosfolipide de soia respectd criteriile
stabilite la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 258/97.

(6)  Mdasurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Fosfatidilserina din fosfolipide de soia, astfel cum este
mentionatd in anexa I, poate fi introdusd pe piata Uniunii ca
ingredient alimentar nou pentru utilizdrile enumerate in anexa
IL.

Articolul 2

Denumirea fosfatidilserinei din fosfolipide de soia, autorizati
prin prezenta decizie, pe eticheta produsului alimentar care o
contine este ,fosfatidilserind din soia”.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd societdtii Enzymotec Ltd., P.O. Box
6, Migdal HaEmegq, 23106 Israel.

Adoptatd la Bruxelles, 19 august 2011.

Pentru Comisie
John DALLI

Membru al Comisiei
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Descriere:

ANEXA I

Specificatiile fosfatidilserinei din fosfolipide de soia

Noul ingredient alimentar se prezintd sub forma unei pulberi de culoare alb-murdar — galben deschis. Este, de asemenea,
disponibil sub forma unui lichid de culoare maro deschis — portocaliu. Produsul sub forma lichida contine trigliceride cu
lant mediu (MCT) ca agent purtitor. Acesta prezintd niveluri mai reduse de fosfatidilserind deoarece contine o cantitate

considerabild de ulei (MCT).

Fosfatidilserina din fosfolipide de soia este obtinutd prin trans-fosfatidilarea enzimaticd a lecitinei din soia cu continut
ridicat de fosfatidilcolind cu aminoacidul L-serind. Fosfatidilserina constd intr-o structurd glicerofosfat unitd cu doi acizi
grasi si L-serind printr-o legdturd fosfodiester.

Formuld structurald:

R=acizi grasi
9
i
i
e o

o )
e 9] ,i /:l\ < 4
Sy /:&, v"‘%,\:ﬁf A LUOH
e
f) Wi

Caracteristicile fosfatidilserinei din fosfolipide de soia

Parametru

Sub formd de pulbere

Sub forma lichidd

Continut de api

mai putin de 2 %

mai putin de 2 %

Fosfolipide nu mai putin de 85 % nu mai pugin de 25 %
Fosfatidilserind nu mai putin de 61 % nu mai putin de 20 %
Gliceride mai putin de 2% nu se aplicd

L-serind liberd

mai putin de 1%

mai pugin de 1%

Tocoferoli

mai putin de 0,3 %

mai putin de 0,3 %

Fitosteroli

mai putin de 0,2 %

mai putin de 0,2 %
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ANEXA 11

Nivelul de utilizare (mg) a fosfatidilserinei din fosfolipide de soia

Bauturi pe bazd de iaurt 50 mg/100 ml
Pudre pe bazd de lapte praf 3,5g/100¢
(echivalentul a 40 mg/100 ml de lichid gata de baut)
Alimente pe bazd de iaurt 80 mg/100 g
Batoane din cereale 350 mg/100 g
Dulciuri pe bazd de ciocolatd 200 mg/100 g

Fosfatidilserina din fosfolipide de soia poate fi folositd in alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale speciale doar
in conformitate cu Directiva 1999/21/CE a Comisiei (?).

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