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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU)

2023/2782
af 14. december 2023

om proveudtagnings- og analysemetoder til kontrol af indholdet af
mykotoksiner i fedevarer og om ophaevelse af forordning (EF)

nr. 401/2006

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

I denne forordning forstas ved:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

»parti«: en identificerbar meengde af en fodevare, der leveres pa én
gang, og for hvilken den kompetente myndighed har konstateret, at
den har felles kendetegn, sdsom oprindelse, art, type pakning,
emballeringsvirksomhed, afsender eller markning

»delparti«: en fysisk adskilt og identificerbar del af et stort parti,
der er udvalgt til anvendelse af preveudtagningsmetoden

»enkeltprove«: en materialemangde, der udtages fra et enkelt sted i
partiet eller delpartiet

»samleprove«: det materiale, der fremkommer ved, at man samler
alle enkeltproverne fra partiet eller delpartiet

»delprove«: en materialemengde, der udtages fra samleproven til
kontrol af meldrgjesklerotier ved visuel undersogelse

»laboratorieprove«: en reprasentativ del/mangde af samleproven
bestemt til laboratoriebrug

»genfinding (Rec, %)«: den procentdel, der fremkommer ved
anvendelse af folgende formel: x/xref x 100 %, hvor

x = malt koncentration (for spikede prover korrigeret for
baggrundskoncentration, hvis der ikke er tale om en blind-
prove), og

xref = referencekoncentration (koncentration af certificeret refe-
rencemateriale (CRM), prastationsprevningsmateriale eller
spiket prove)

»bias«: forskellen mellem den malte veerdi og referencekoncentra-
tionen

»relativ standardafvigelse for repeterbarhed (RSDr)«: den relative
standardafvigelse (%) beregnet ud fra resultater, der er frem-
kommet under repeterbarhedsbetingelser (repeterbarhedsnejagtig-
hed): anvendelse af samme metode pd samme provemateriale i ét
enkelt laboratorium af samme person, med samme instrument,
inden for et kort tidsinterval (1 dag eller 1 sekvens)
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10) »relativ  standardafvigelse for intermedieer reproducerbarhed
(RSDwg)«: den relative standardafvigelse (%) beregnet ud fra
resultater, der er fremkommet under intermediere reproducerbar-
hedsbetingelser (intermedieer precision): anvendelse af samme
metode pd samme provemateriale i ét enkelt laboratorium, men
pa forskellige dage (helst over et lengere tidsinterval); kan
omfatte andre betingelser, f.eks. forskellige personer og/eller
forskellige (akvivalente) instrumenter

11) »relativ standardafvigelse for reproducerbarhed (RSDg)«: den rela-
tive standardafvigelse (%) beregnet ud fra resultater, der er frem-
kommet under reproducerbarhedsbetingelser (preecision mellem
laboratorier), dvs. at det samme materiale analyseres af forskellige
laboratorier. RSDg kan udledes af navnlig fellesafprovninger og
preestationsprevninger

12) wkvantificeringsgreense (LOQ)«: det laveste indhold af analyt, der
kan méles med rimelig statistisk sikkerhed. Ved anvendelsen af
denne forordning betyder dette det laveste validerede niveau: den
laveste testede koncentration af analyt i et prevemateriale, for
hvilken det er godtgjort, at kriterierne for genfinding, precision og
identifikation er opfyldt (1)

13) »screeningsmélkoncentration« (STC): den relevante koncentration
med henblik pa pévisning af mykotoksin i en prove. Nar malet er
at teste overensstemmelsen med de foreskrevne grenseverdier,
svarer STC til den galdende maksimalgransevardi. Til andre
formal, eller séfremt der ikke er fastsat nogen maksimalgrense-
veerdi, predefinerer laboratoriet STC

14) »screeningsmetode«: den metode, der anvendes til udvealgelse af
prever med et mykotoksinindhold, der med et vist konfidensniveau
overstiger screeningsmalkoncentrationen (STC). For sd vidt angér
mykotoksinscreening anses et konfidensniveau pé 95 % for at veere
egnet. Resultatet af screeningsanalysen er enten »negativ« eller
»mistenkt«. Screeningsmetoder skal give mulighed for omkost-
ningseffektivitet og hej produktivitet med hensyn til antallet af
screenede preover, hvilket forbedrer mulighederne for at opdage
nye handelser med hej eksponering og sundhedsrisici for forbru-
gerne. Disse metoder skal vere baseret pa bioanalytiske metoder,
LC-MS-metoder eller HPLC-metoder. Resultater fra prever, der
overstiger afskeringsvaerdien, skal efterpreves med en ny fuld-
stendig analyse af den originale prove ved hjelp af en verifika-
tionsmetode

15) »negativ prove«: at mykotoksinindholdet i preven er < STC med et
konfidensniveau pa 95 % (dvs. der er 5 % sandsynlighed for, at
proven fejlagtigt indberettes som negativ).

16) »falsk negativ prove«: at mykotoksinindholdet i proven er > STC,
men at preven er blevet identificeret som negativ

(") T forbindelse med risikovurdering er egnede LOQ'er generelt lavere, end
hvad der kraeves ved offentlig kontrol til verifikation af overholdelsen af
en maksimalgrensevardi (ML), idet formalet er at generere numeriske
data for sterstedelen af de analyserede prever (dvs. undga data med
ukendte verdier (»left-censored data«)) med henblik pé at kunne foretage
nojagtige eksponeringsvurderinger. Til overvagningsformél kan det vare
acceptabelt at indberette niveauer under LOQ som fastlagt i denne forord-
ning
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17) »mistenkt preve« (positiv screening): at preven overstiger afskae-
ringsvaerdien og kan indeholde et hejere mykotoksinniveau end
STC

18) »falsk misteenkt prove«: en negativ prove, der er blevet identifi-
ceret som mistenkt

19) »verifikationsmetoder«: metoder, der giver fuldsteendige eller
supplerende oplysninger, der gor det muligt at identificere myko-
toksinet og entydigt kvantificere det pa det relevante niveau

20) »afskeringsvaerdi«: det respons, det signal eller den koncentration,
der opnas ved screeningsmetoden, og over hvilket/hvilken preoven
klassificeres som »mistenkt«. Afskaringsverdien bestemmes ved
valideringen og tager hensyn til malingens variabilitet

21) »negativ kontrolpreve (matrixblindpreve)«: en prove, som vides at
vaere fri for det mykotoksin, der skal screenes for, pa baggrund af
tidligere bestemmelse ved hjelp af en tilstreekkeligt folsom verifi-
kationsmetode eller en anden metode eller, hvor der ikke er adgang
til en sadan prove, materiale med det lavest tilgeengelige indhold,
sa lenge det pa grundlag af dette indhold kan konkluderes, at
screeningsmetoden er egnet

22) »prove, der vides at vare fri«: en prove, hvori mangden af
analytten ikke overstiger 1/5 af STC. Hvis niveauet kan bestemmes
kvantitativt ved hjelp af en verifikationsmetode, skal niveauet
tages i betragtning, nar vurderingen valideres

23) »positiv kontrolpreve«: en preve, der indeholder mykotoksinet pa
samme niveau som screeningsmalkoncentrationen, f.eks. certifi-
ceret referencemateriale, materiale med kendt indhold (f.eks. test-
materiale fra prastationsprevninger) eller materiale, der pa anden
vis er tilstreekkelig karakteriseret ved hjelp af en verifikations-
metode. Hvis der ikke foreligger nogen af ovenstaende, kan der
anvendes en blanding af prever med forskellige kontaminations-
niveauer eller en spiket prove, der er fremstillet i et laboratorium
og er tilstraekkelig karakteriseret, sdfremt det kan dokumenteres, at
kontaminationsniveauet er blevet verificeret.

Artikel 2

1. Udtagning af prever til kontrol af indholdet af mykotoksiner i
fodevarer skal foretages i overensstemmelse med metoderne i bilag I.

2. For sa vidt angar fedevarer, der ikke kan klassificeres i en fode-
varekategori, for hvilken der er fastsat en proveudtagningsprocedure i
bilag I, skal preveudtagningsproceduren vealges under hensyntagen til
den pégeldende fodevares partikelsterrelse eller ligheden mellem den
pageldende fodevare og et produkt, der kan klassificeres i en af fode-
varekategorierne 1 bilag 1.

3. For sa vidt angér fodevarer, der ikke kan klassificeres i nogen af
de fodevarekategorier, der er opfort i bilag I, skal der, forudsat at der er
dokumentation for, at mykotoksinet fordeler sig ensartet i den pageel-
dende fodevare, udtages prover af fodevaren efter den preveudtagnings-
metode, der er fastsat i del B i bilaget til Kommissionens forordning
(EF) nr. 333/2007 (3).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 333/2007 af 28. marts 2007 om

proveudtagnings- og analysemetoder til kontrol af indholdet af sporstoffer
og procesforureninger i fedevarer (EUT L 88 af 29.3.2007, s. 29).



02023R2782 — DA —24.03.2024 — 001.001 — 5

Artikel 3

Forberedelse af prover og analysemetoder, der anvendes til kontrol af
indholdet af mykotoksiner i fodevarer, skal opfylde kriterierne i bilag II.

Artikel 4

Forordning (EF) nr. 401/2006 ophaves. Henvisninger til den ophavede
forordning geelder som henvisninger til nervaerende gennemforelsesfor-
ordning.

Indtil den 1. januar 2029 finder de serlige krav i punkt 4.3 i bilag II til
forordning (EF) nr. 401/2006 dog fortsat anvendelse pa metoder, der er
valideret inden narvaerende forordnings traeden i anvendelse.

Artikel 5
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.
Den finder anvendelse fra den 1. april 2024.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart
i hver medlemsstat.
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BILAG 1

Proveudtagningsmetoder til kontrol af indholdet af mykotoksiner i
foedevarer ()

DEL I
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Al Almindelige bestemmelser
A.l1.1.  Personale

Proveudtagningen skal foretages af en af medlemsstatens kompetente
myndighed udpeget person.

A.1.2.  Materiale til proveudtagning

Proveudtagningen skal foretages separat for hvert parti, der skal
udtages prover fra. Store partier skal, i overensstemmelse med de
specifikke preveudtagningsbestemmelser for de forskellige mykotoksi-
ner, opdeles i delpartier, som der skal udtages prover fra separat.

A.1.3.  Forholdsregler

Der skal under proveudtagningen og forberedelsen af proverne treffes
forholdsregler for at undgé andringer, der ville kunne:

— pavirke mykotoksinindholdet, have uheldig indflydelse péa analyse-
resultatet eller gore samleproverne ureprasentative

— pavirke fodevaresikkerheden ved de partier, der skal udtages
prover fra.

Der skal ligeledes traffes alle fornedne foranstaltninger til at garantere
sikkerheden for de personer, der udtager proverne.

A.1.4.  Enkeltprover

Enkeltprover skal s& vidt muligt udtages forskellige steder i hele
partiet eller delpartiet. Afvigelser fra denne fremgangsmade skal regi-
streres 1 det register, der er navnt i del I, punkt A.1.8, i dette bilag.

A.1.5.  Forberedelse af samleproven

Samleproven opnds ved at samle enkeltproverne.

A.1.6.  Replikatprover

De replikatprover, der udtages til handhavelses-, beskyttelses- og refe-
renceformal, skal wudtages af den homogeniserede samleprove,
medmindre dette er i modstrid med medlemsstatens forskrifter
vedrerende fodevarevirksomhedslederens rettigheder.

A.1.7.  Emballering og forsendelse af prover

Hver prove skal anbringes i en ren beholder af inert materiale, der
giver tilstreekkelig beskyttelse mod kontaminering og mod beskadi-
gelse under forsendelse. Der skal treffes alle fornedne forholdsregler
for at undga @ndringer i prevens sammensatning under transport eller
opbevaring.

(") En vejledning til brug for de kompetente myndigheder ved kontrol af overholdelsen af
EU-lovgivningen om aflatoksiner er tilgangelig pa folgende adresse: https:/food.ec.
europa.eu/document/download/5e7138d9-26¢5-4{38-900c-9933fe605a92_en?filena-
me=cs_contaminants_sampling_analysis-guidance-2010 en.pdf.  Vejledningen  giver
supplerende praktiske oplysninger, men bestemmelserne i denne forordning har
forrang for oplysningerne i vejledningen.
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A.1.8.

A2.

A3.

Forsegling og mcerkning af prover

Hver prove, der udtages til officiel brug, skal forsegles pa preveud-
tagningsstedet og identificeres i henhold til medlemsstatens forskrifter.

Der skal fores et register over hver enkelt proveudtagning, saledes at
hvert parti kan identificeres entydigt, med angivelse af dato og sted for
proveudtagningen tillige med eventuelle yderligere oplysninger, som
kan vere til hjelp for bioanalytikeren.

Forskellige typer partier

Fodevarer kan forhandles i los vagt, containere eller individuelle
pakninger som f.eks. sakke, poser eller detailsalgs-/enkeltpakninger.
Proveudtagningsmetoden kan anvendes péa varer, der markedsfores i
los vegt, containere eller individuelle pakninger som f.eks. sakke,
poser, detailsalgs-/enkeltpakninger eller enhver anden form.

Uden at det berorer de specifikke proveudtagningsbestemmelser andre
steder i dette bilag, skal felgende formel anvendes som rettesnor for
beregning af proveudtagningshyppigheden for partier, der markeds-
fores i individuelle pakninger som f.eks. sakke, poser eller detail-
salgs-/enkeltpakninger:

Partiets vaegt x enkeltprovens vagt

Proveudtagningshyppighed (SF) n =

Samleprovens vagt x den individuelle paknings vaegt

— Vegt: 1 kg

— Preveudtagningshyppighed (SF): hver n'te individuelle pakning,
hvorfra enkeltproven skal udtages (decimaler skal afrundes til
narmeste hele tal).

Udtagning af prever af varer med hejt volumen/vaegt-forhold

Med undtagelse af fodevarer, der er omfattet af del II, punkt L og M, i
dette bilag, kan vagtkravene, hvis der er tale om udtagning af prover
af fodevarer med stor volumen i forhold til deres vaegt (dvs. volumen
(dm*)vaegt (kg) > 5), erstattes af et tilsvarende volumenkrav (dvs. 1
dm’ i stedet for 1 kg).

DEL II
PROVEUDTAGNINGSMETODER

Denne del indeholder preveudtagningsmetoderne for folgende katego-
rier af fodevarer:

A.  Korn, oliefro bortset fra jordnedder, kornprodukter og oliefro-
produkter bortset fra jordneddeprodukter

B.  Torret frugt og heraf afledte/forarbejdede produkter, undtagen
torrede figner

C.  Torrede figner og heraf afledte/forarbejdede produkter

D.  Jordnedder, abrikoskerner, traenedder og terrede krydderier med
stor partikelstorrelse og heraf afledte/forarbejdede produkter

E.  Terrede krydderier, undtagen terrede krydderier med stor parti-
kelstorrelse og krydderier i pulverform
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Al

F. Mealk og mealkeprodukter, modermelkserstatninger, tilskuds-
blandinger, fodevarer til sarlige medicinske formal bestemt til
spedbern og smédbern samt tilskudsdrikke til smabern

G. Kaffe, kaffeprodukter, kakao, kakaoprodukter, lakridsrod og
lakridsprodukter

H.  Drikkevarer

1L Faste forarbejdede frugt- og grentsagsprodukter

J. Babymad og forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier til
spedbern og smébern

K.  Vegetabilske olier

L. Kosttilskud, pollen og pollenprodukter

M.  Terrede urter, urteudtreek (torret produkt), te (terret produkt) og
krydderier i pulverform

N.  Meget store partier eller partier, der opbevares eller transporteres
pé en sadan made, at proveudtagning i hele partiet ikke er mulig

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR KORN, OLIEFR® BORTSET
FRA JORDNODDER, KORNPRODUKTER OG OLIEFROPRO-
DUKTER BORTSET FRA JORDN@DDEPRODUKTER

Enkeltprevens vagt

Enkeltpreven skal veje ca. 100 g, medmindre andet er angivet i dette
punkt, undtagen hvis der er tale om oliefre eller kerner af korn, for
hvilke det galder, at 1 000 fre/korn vejer mindre end 10 g (»oliefro
eller kerner af korn med lille partikelstorrelse«).

For sadanne oliefre eller kerner af korn med lille partikelstorrelse skal
enkeltproven veje ca. 25 g.

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-/enkeltpakninger, afthanger
enkeltprovens vagt af detailsalgs-/enkeltpakningens vagt.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pa over 100 g (eller
25 g, hvis der er tale om oliefre eller kerner af korn med lille partikel-
storrelse), vil dette resultere i samleprover med en storre veegt end den,
der er foreskrevet i tabel 1 og 2 i punkt A.2. Hvis en enkelt detail-
salgs-/enkeltpakning vejer meget mere end (over det dobbelte af) 100
g (eller 25 g, hvis der er tale om oliefro eller kerner af korn med lille
partikelstorrelse), skal der som enkeltprove udtages 100 g (eller 25 g,
hvis der er tale om oliefro eller kerner af korn med lille partikelstor-
relse) fra hver detailsalgs-/enkeltpakning. Dette kan geres enten i
forbindelse med proveudtagningen eller pa laboratoriet.

Hvis den beskrevne proveudtagningsmetode ville fa uacceptable
kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet
(grundet emballagetypen, transportmidlet eller andre forhold), kan
der dog anvendes en alternativ preveudtagningsmetode. Dette geelder
iser for verdifulde produkter, der markedsfores i detailsalgs-/enkelt-
pakninger pa 500 g eller 1 kg; i sddanne tilfeelde kan samleproven
bestéd af faerre enkeltprover end det antal, der er angivet i tabel 1 og 2,
under forudsatning af at samleprovens vagt svarer til den vegt, der er
foreskrevet for samleproven i disse tabeller.
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A2.

A3.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 100 g
(eller 25 g, hvis der er tale om oliefro eller kerner af korn med lille
partikelstorrelse), og hvis forskellen ikke er serlig stor (dvs. hvis
pakningen vejer mindst halvdelen af 100 g/25 g), betragtes én detail-
salgs-/enkeltpakning som én enkeltprove, hvormed samleproven vil
have en lavere veegt end den, der er foreskrevet i tabel 1 og 2. Hvis
den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer meget mindre end 100 g
(eller 25 g, hvis der er tale om oliefre eller kerner af korn med lille
partikelstorrelse), skal én enkeltprove bestd af to eller flere detailsalgs-
/enkeltpakninger, siledes at man kommer sa tet pa de 100 g (eller 25
g, hvis der er tale om oliefro eller kerner af korn med lille partikel-
storrelse) som muligt.

Generel oversigt over preveudtagningsmetoden for korn, oliefre
bortset fra jordnedder, kornprodukter og oliefreprodukter
bortset fra jordneddeprodukter

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afhaengigt af produkt og partiets vagt

. Delparti t
Vare Partiets vagt (ton) clpartiernes vaeg

Antal enkelt-

Samleprovens vaegt

eller antal prover (kg)
Korn, oliefre bortset fra > 300 og < 1500 3 delpartier 100 10
jordnedder, kornprodukter 2,5 for oliefro eller
og oliefreprodukter kerner af korn med
bortset fra jordneddepro- lille partikelstorrelse
dukter
> 100 og < 300 100 ton 100 10
2,5 for oliefre eller
kerner af korn med
lille partikelsterrelse
< 100 - 3-100 (*) 1-10

0,25-2,5 for oliefro

eller kerner af korn

med lille partikel-
storrelse

(*) Afhangigt af partiets vaegt — se tabel 2 i punkt A.4.

Preveudtagningsmetode for korn, oliefre bortset fra jordnedder,
kornprodukter og oliefroprodukter bortset fra jordneddepro-
dukter (partier > 50 ton)

— Hvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i
delpartier i overensstemmelse med tabel 1. Da partiets vaegt ikke
altid er et nejagtigt multiplum af delpartiernes vagt, kan delpartiets
vagt overstige den angivne vagt, dog hejst med 20 %. Hvis partiet
ikke fysisk kan opdeles i delpartier, udtages mindst 100 enkelt-
prover fra partiet. Antallet af enkeltprever for partier pa > 500 ton
er angivet i punkt N.2.

— Preveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.

— Antal enkeltprover: 100. Samleprovens vegt = 10 kg (eller 2,5 kg,
hvis der er tale om oliefra eller kerner af korn med lille partikel-
starrelse).
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— Huvis det ikke er muligt at anvende den i dette punkt fastsatte
proveudtagningsmetode pa grund af uacceptable kommercielle
konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet embal-
lagetypen, transportmidlet eller andre forhold), kan der anvendes
en alternativ preveudtagningsmetode, under forudsztning af at
denne er sd repreesentativ som muligt og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud. Der kan ligeledes anvendes en alternativ preveud-
tagningsmetode, nar det er praktisk umuligt at anvende ovennavnte
proveudtagningsmetode. Det er tilfeeldet, nar store partier korn er
oplagret i lagerbygninger/partier af korn er oplagret i siloer (?).
Udtagningen af prever fra sadanne partier skal foretages i over-
ensstemmelse med reglerne i punkt N.

A4 Preveudtagningsmetode for korn, oliefre bortset fra jordnedder,
kornprodukter og oliefroprodukter bortset fra jordneddepro-
dukter (partier < 50 ton)

For partier af korn, oliefre bortset fra jordnedder, kornprodukter eller
oliefroprodukter bortset fra jordneddeprodukter pa under 50 ton skal
der anvendes en preveudtagningsplan, der afhaengigt af partiets vaegt
omfatter 10-100 enkeltprover, sdledes at samlepreven vil have en vaegt
pa 1-10 kg (eller 0,25-2,5 kg for oliefro eller kerner af korn med lille
partikelstorrelse). For meget sma partier (< 0,5 ton) kan antallet af
enkeltprover reduceres, idet samleproven bestdende af alle enkeltpre-
verne dog ogsa i dette tilfeelde skal veje mindst 1 kg (eller 0,25 kg for
oliefro eller kerner af korn med lille partikelstorrelse) og til bestem-
melse af forekomst af meldrejesklerotier mindst 1 kg.

Tallene i tabel 2 skal anvendes til at afgere, hvor mange enkeltprover
der skal udtages.

Tabel 2

Antal enkeltprever, der skal udtages, afhzengigt af veegten af partiet af korn, oliefro bortset fra
jordnedder, kornprodukter eller oliefroprodukter bortset fra jordneddeprodukter

Samleprovens vegt (kg) (*)

Particts vaegt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg) (*) k?:noizgﬁiﬁge;aﬁﬁi;y:rf-
relse
< 0,05 3 1 0,25
> 0,05- < 0,5 5 1 0,25
> 0,5-< 1 10 1 0,25
>1-<3 20 2 0,5
> 3-<10 40 4 1,0
> 10- < 20 60 6 1,5
> 20- < 100 100 10 2,5

(*) Til kontrol af forekomst af meldrojesklerotier skal samleproven veje mindst 1 kg.

(» Udtagningen af prever fra sddanne partier skal foretages i overensstemmelse med
reglerne i punkt N. Man kan finde retningslinjer om udtagning af prover fra store
partier i en vejledning, som findes pé folgende webadresse: https://food.ec.europa.cu/sy-
stem/files/2016-10/cs_contaminants_sampling_guidance-sampling-final en.pdf.
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AS.

A.6.

B.1.

Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fodevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i
henhold til preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt A).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveud-
tagningsmetode i detailleddet, under forudsetning af at den sikrer, at
samleproven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud. Samleproven skal under alle omstendigheder veje
mindst 1 kg (3).

Godkendelse af et parti eller et delparti
Kontrol for meldrejesklerotier

Af samleproven udtages 2 delprover pa mindst 0,5 kg til undersogelse.
En af delproverne undersoges. Hvis resultatet af delproverne er lig
med eller under 50 % (analytisk terskel) af maksimalgraensevardien,
er proven compliant ift. maksimalgrensevaerdien. Hvis resultatet er
over 50 % af maksimalgraensevardien, skal endnu en delpreve under-
soges, og gennemsnittet af resultaterne af de 2 delprover anvendes til
at kontrollere, om maksimalgraensevardien er overholdt. Felgende
resultater skal udledes:

— godkendelse, hvis indholdet i den forste delprove er pa under 50 %
af maksimalgrenseverdien for meldrejesklerotier, eller hvis
gennemsnittet af to delprever er i overensstemmelse med maksi-
malgrenseveardien

— afvisning, hvis gennemsnittet af to delprover overskrider maksimal-
greenseveardien.

Mykotoksinkontrol

Folgende resultater skal udledes:

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgranse-
vardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og
analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider maksimal-
grensevardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding
og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, nar analyseresultatet
(korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspan-
derede maleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over
maksimalgraensevardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR TORRET FRUGT OG
HERAF AFLEDTE/FORARBEJDEDE PRODUKTER, UNDTAGEN
TORREDE FIGNER

Denne preveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af
indholdet af mykotoksiner i terret frugt og heraf afledte/forarbejdede
produkter, undtagen terrede figner og heraf afledte/forarbejdede
produkter (del II, punkt C, i dette bilag).

Enkeltprevens vagt

Enkeltproven skal veje ca. 100 g, medmindre andet er angivet i dette
punkt (del II, punkt B).

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-/enkeltpakninger, afhanger
enkeltprovens vagt af detailsalgs-/enkeltpakningens vaegt.

() Hvis der skal udtages prever fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at fa en
samleprove pd 1 kg, kan samleproven veje under 1 kg.
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B.2.

B.3.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pa over 100 g, vil dette
resultere i samleprover med en storre veegt end den, der er foreskrevet i
tabel 1 og 2 i dette punkt (punkt B). Hvis en enkelt detailsalgs-/enkelt-
pakning vejer meget mere end (over det dobbelte af) 100 g, skal der som
enkeltprove udtages 100 g fra hver detailsalgs-/enkeltpakning. Dette
gores enten i forbindelse med preveudtagningen eller pa laboratoriet.
Hvis den beskrevne proveudtagningsmetode ville fa uacceptable
kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet
emballagetypen, transportmidlet eller andre forhold), kan der dog
anvendes en alternativ preveudtagningsmetode. Dette gelder blandt
andet for veerdifulde produkter, der markedsfores i detailsalgs-/enkelt-
pakninger pa 500 g eller 1 kg; i sadanne tilfeelde kan samleproven besta
af feerre enkeltprover end det antal, der er angivet i tabel 1 og 2 i dette
punkt, under forudsetning af at samleprovens vagt svarer til den vagt,
der er foreskrevet for samleproven i tabel 1 og 2 i punkt B.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 100 g, og
hvis forskellen ikke er serlig stor (dvs. hvis pakningen vejer mindst
halvdelen af 100 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som én
enkeltprove, hvormed samleproven vil have en lavere veegt end den,
der er foreskrevet i tabel 1 og 2 i dette punkt. Hvis den enkelte
detailsalgs-/enkeltpakning vejer meget mindre end 100 g, skal én
enkeltprove bestd af to eller flere detailsalgs-/enkeltpakninger,
saledes at man kommer sa tat pa de 100 g som muligt.

Generel oversigt over proveudtagningsmetoden for terret frugt og
heraf afledte/forarbejdede produkter, undtagen figner

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afhaengigt af produkt og partiets vagt

. Delparti t
Vare Partiets vagt (ton) clpartiernes vaeg

Antal enkelt-

Samleprovens vaegt

eller antal prover (kg)

Torret frugt, undtagen > 15 15-30 ton 100 10
torrede figner

<15 - 10-100 (*) 1-10

(*) Afhaengigt af partiets veegt — se tabel 2 i dette punkt (punkt B).

Preveudtagningsmetode for terret frugt og heraf afledte/forarbej-
dede produkter (partier > 15 ton), undtagen figner

— Hvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i
delpartier i overensstemmelse med tabel 1. Da partiets vaegt ikke
altid er et nejagtigt multiplum af delpartiernes vagt, kan delpartiets
vaegt overstige den angivne vagt, dog hejst med 20 %.

— Preveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.

— Antal enkeltprover: 100. Samleprovens vagt = 10 kg.

— Hyvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne preveud-
tagningsmetode pa grund af de kommercielle konsekvenser som
folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transport-
midlet eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ
proveudtagningsmetode, under forudsztning af at denne er sa
repraesentativ. som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.
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B.4. Proveudtagningsmetode for terret frugt og heraf afledte/forarbej-
dede produkter (partier < 15 ton), undtagen figner

For partier af terret frugt, undtagen figner, pa under 15 ton skal der
anvendes en proveudtagningsplan, der afhengigt af partiets veegt
omfatter 10-100 enkeltprover, saledes at samleproven har en vagt pa
1-10 kg.

Tallene i nedenstaende tabel kan anvendes til at afgere, hvor mange
enkeltprover der skal udtages.

Tabel 2

Antal enkeltprever, der skal udtages, afhzengigt af vaegten af partiet af terret frugt og heraf
afledte/forarbejdede produkter, undtagen terrede figner

Particts vagt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg)
<0,1 10 1
>0,1-<0,2 15 1,5
> 0,2- < 0,5 20 2
>0,5-< 1,0 30 3
> 1,0- <20 40 4
> 2,0-<5,0 60 6
> 5,0- < 10,0 80 8
> 10,0- < 15,0 100 10
B.S. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fedevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i
henhold til preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt B).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveud-
tagningsmetode i detailleddet, under forudsatning af at den sikrer, at
samleproven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud. Samleproven skal under alle omstendigheder veje
mindst 1 kg (%).

B.6. Sezrlige preveudtagningsbestemmelser for terret frugt og
heraf afledte/forarbejdede produkter, undtagen terrede figner,
der forhandles i vakuumpakninger

Der skal udtages mindst 25 enkeltprover fra partier pa 15 ton eller
derover, sédledes at samleproven vejer 10 kg, og 25 % af det antal
enkeltprover, der er angivet i tabel 2 i punkt B.4, fra partier pd under
15 ton, sdledes at samleprovens vagt svarer til den veegt, der er fore-
skrevet for det samlede parti (se tabel 2 i punkt B.4).

B.7. Godkendelse af et parti eller et delparti

Folgende resultater skal udledes:

— godkendelse, hvis laboratorieproven overholder maksimalgranse-
vaerdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og
analyseusikkerheden

(*) Hvis der skal udtages prever fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at fa en
samleprove pd 1 kg, kan samleproven veje under 1 kg.
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C.1.

C.2.

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimal-
grensevardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding
og analyseusikkerheden. Dette er tilfaeldet, nar analyseresultatet
(korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspan-
derede maleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over
maksimalgranseveardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR TORREDE FIGNER OG
HERAF AFLEDTE/FORARBEIDEDE PRODUKTER

Enkeltprevens vagt

Enkeltpreven skal veje ca. 300 g, medmindre andet er angivet i del II,
punkt C.

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-/enkeltpakninger, afhanger
enkeltprovens vagt af detailsalgs-/enkeltpakningens vagt.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pa over 300 g, vil
dette resultere i samleprover med en sterre veegt end den, der er
foreskrevet i tabel 1, 2 og 3. Hvis en enkelt detailsalgs-/enkeltpakning
vejer meget mere end (over det dobbelte af) 300 g, skal der som
enkeltprove udtages 300 g fra hver detailsalgs-/enkeltpakning. Dette
gores enten i forbindelse med preveudtagningen eller pa laboratoriet.
Hvis den beskrevne proveudtagningsmetode ville fa uacceptable
kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet
(grundet emballagetypen, transportmidlet eller andre forhold), kan
der dog anvendes en alternativ preveudtagningsmetode. Dette gaelder
blandt andet for vaerdifulde produkter, der markedsfores i detailsalgs-
/enkeltpakninger pa 500 g eller 1 kg; i sadanne tilfelde kan samle-
preven besta af farre enkeltprover end det antal, der er angivet i tabel
1, 2 og 3, under forudsatning af at samleprovens veegt svarer til den
vaegt, der er foreskrevet for samleproven i tabel 1, 2 og 3.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 300 g, og
hvis forskellen ikke er s@rlig stor (dvs. hvis pakningen vejer mindst
halvdelen af 300 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som én
enkeltprove, hvormed samleproven vil have en lavere vegt end den,
der er foreskrevet i tabel 1, 2 og 3. Hvis den enkelte detailsalgs-
/enkeltpakning vejer meget mindre end 300 g, skal én enkeltprove
besta af to eller flere detailsalgs-/enkeltpakninger, saledes at man
kommer sa tet pa de 300 g som muligt.

Generel oversigt over preveudtagningsmetoden for terrede figner

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afhaengigt af produkt og partiets vagt

Vare Particts vaegt (ton) Delpartiernes vagt Antal enkelt- Samleprovens vaegt
eller antal prover (kg)
Torrede figner > 15 15-30 ton 100 30
<15 - 10-100 (*) <30

(*) Afhangigt af partiets vaegt — se tabel 2 i dette punkt (punkt C).
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C3.

C4.

Proveudtagningsmetode for terrede figner (partier > 15 ton)

— Hvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i
delpartier i overensstemmelse med tabel 1. Da partiets vaegt ikke
altid er et negjagtigt multiplum af delpartiernes veegt, kan delpartiets
vagt overstige den angivne vagt, dog hejst med 20 %.

— Preveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.

— Antal enkeltprover: 100

— Samleproven (= 30 kg) skal blandes og opdeles i tre lige store
laboratorieproever pa hver 10 kg inden formaling (denne opdeling
i tre laboratorieprever er ikke nedvendig, hvis der er tale om
torrede figner, der undergdr yderligere sortering eller anden
fysisk behandling, og der er udstyr til radighed, som kan homoge-
nisere en prove pa 30 kg).

— Hver laboratorieprove pa 10 kg skal finmales separat og blandes
grundigt, sa der opnas fuldsteendig homogenisering, som beskrevet
i bilag II.

— Hyvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne preveud-
tagningsmetode pa grund af de kommercielle konsekvenser som
folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transport-
midlet eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ
proveudtagningsmetode, under forudsztning af at denne er sa
repraesentativ. som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.

Proveudtagningsmetode for terrede figner (partier < 15 ton)

Antallet af enkeltprover athanger af partiets vaegt, idet der dog skal
udtages mindst 10 og hejst 100 enkeltprover.

Tallene i tabel 2 nedenfor kan anvendes til at afgere, hvor mange
enkeltprover der skal udtages, og den efterfolgende opdeling af samle-
proven.

Tabel 2
Antal enkeltprever, der skal udtages, afhaengigt af partiets veegt og antallet af dele, samleproven er
opdelt i
Samleprovens vegt (kg) (hvis
Antal enkeltprover der er tale om detailsalgs-/ Antal laboratorieprover b
Partiets vagt (ton) (for detailsalgs-/enkeltpaknin- | enkeltpakninger, kan veegten al laboratorieprover pa
o . basis af samleproven
ger, se ogsd punkt C.1) af samleproven afvige — se
punkt C.1)
<01 10 3 1 (ingen opdeling)
> 0,1-< 0,2 15 4,5 1 (ingen opdeling)
> 0,2-< 0,5 20 6 1 (ingen opdeling)
> 0,5-< 1,0 30 9 (- < 12 kg) 1 (ingen opdeling)
> 1,0-< 2,0 40 12 2
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Samleprovens vegt (kg) (hvis
Antal enkeltprover der er tale om detailsalgs-/ Antal laboratorienrover pa
Partiets vagt (ton) (for detailsalgs-/enkeltpaknin- | enkeltpakninger, kan vagten . prover p
o . basis af samleproven
ger, se ogsa punkt C.1) af samleproven afvige — se
punkt C.1)
> 2,0-< 5,0 60 18 (- < 24 kg) 2
> 5,0-< 10,0 80 24 3
> 10,0-< 15,0 100 30 3

— Samleproven pa < 30 kg skal blandes og opdeles i to eller tre lige
store laboratorieprever pa hver < 10 kg inden formaling (denne
opdeling i to eller tre laboratorieprover er ikke nedvendig, hvis der
er tale om torrede figner, der undergar yderligere sortering eller
anden fysisk behandling, og der er udstyr til radighed, som kan
homogenisere en prove pa 30 kg).

Hvis samleproven vejer under 30 kg, skal den opdeles i laborato-
rieprover efter folgende princip:

— < 12 kg: ingen opdeling i laboratorieprover

|
A%

12-< 24 kg: opdeling i to laboratorieprover

|
A%

24 kg: opdeling i tre laboratorieprover.

— Huver laboratorieprove skal finmales separat og blandes grundigt, s&
der opnas fuldsteendig homogenisering, som beskrevet i bilag II.

— Hyvis det ikke er muligt at anvende den i foregdende led beskrevne
preveudtagningsmetode pa grund af de kommercielle konsekvenser
som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen,
transportmidlet eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ
proveudtagningsmetode, under forudsetning af at denne er sa
repraeesentativ. som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.

Preveudtagningsmetode for afledte/forarbejdede produkter og
sammensatte fedevarer

Afledte/forarbejdede produkter med meget lille partikelstorrelse (ens-
artet fordeling af mykotoksinkontaminering)

— | mange tilfelde er fordelingen af mykotoksinkontaminering i
partier af figenmasse ikke ensartet, og for figenmasse anvendes
derfor samme preveudtagnings- og acceptmetode som for terrede
figner (jf. punkt C.3 og C.4).

— Antal enkeltprover: 100. For partier pa under 50 ton skal der
udtages 10-100 enkeltprover, athengigt af partiets vagt (se tabel
3 nedenfor).

Tabel 3

Antal enkeltprover, der skal udtages, afhzengigt af partiets vaegt

Partiets vagt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg)

<1 10 1

>1-<3 20 2
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C.6.

C.7.

C.7.1.

C.7.2.

C8.

Partiets vagt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg)
>3< 10 40 4
> 10-< 20 60 6
> 20-< 50 100 10

— Enkeltproven skal veje ca. 100 g. Hvis der er tale om partier i
detailsalgs-/enkeltpakninger, afhenger enkeltprovens vagt af
detailsalgs-/enkeltpakningens vaegt.

— Samleprovens vagt = 1-10 kg, tilstraekkeligt blandet.

Andre afledte/forarbejdede produkter med relativt stor partikelstor-
relse (uensartet fordeling af mykotoksinkontaminering)

Samme metode for preveudtagning og godkendelse som for terrede
figner (punkt C.3 og C.4)

Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fodevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i
henhold til preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt C).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes andre effektive preveud-
tagningsmetoder i detailleddet, under forudsatning af at de sikrer, at
samleproven er tilstraekkeligt repreesentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud. Samleproven skal under alle omstendigheder veje
mindst 1 kg (°).

Seerlig proveudtagningsmetode for terrede figner og heraf afledte/
forarbejdede produkter, der forhandles i vakuumpakninger

Torrede figner

Der skal udtages mindst 50 enkeltprover fra partier pa 15 ton eller
derover, sdledes at samleproven vejer 30 kg, og 50 % af det antal
enkeltprover, der er angivet i tabel 2, fra partier pd under 15 ton,
saledes at samleprovens vagt svarer til den vegt, der er foreskrevet
for det samlede parti (se tabel 2).

Produkter afledt/forarbejdet af torrede figner med lille partikelstor-
relse

Der skal udtages mindst 25 enkeltprover fra partier pa 50 ton eller
derover, saledes at samleproven vejer 10 kg, og 25 % af det antal
enkeltprover, der er angivet i tabel 3, fra partier pa under 50 ton,
saledes at samleprovens vagt svarer til den vegt, der er foreskrevet
for det samlede parti (se tabel 3).

Godkendelse af et parti eller et delparti

Folgende resultater skal udledes:

Torrede figner:

— godkendelse, hvis ingen af laboratoriepreverne overskrider maksi-
malgrenseverdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfin-
ding og analyseusikkerheden

(°) Hvis der skal udtages prever fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at fa en

samleprove pd 1 kg, kan samleproven veje under 1 kg.



02023R2782 — DA — 24.03.2024 — 001.001 — 18

D.1.

— afvisning, hvis en eller flere af laboratoriepreverne uden rimelig
tvivl overskrider maksimalgraensevardien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfeel-
det, ndr analyseresultatet (korrigeret for genfinding, hvis det er
relevant) minus den ekspanderede maleusikkerhed, der er forbundet
med analysen, ligger over maksimalgreensevardien.

Hvis samleproven er pa 12 kg eller derunder:

— godkendelse, hvis laboratorieproven overholder maksimalgranse-
vaerdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og
analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimal-
graensevaerdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding
og analyseusikkerheden. Dette er tilfaeldet, nar analyseresultatet
(korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspan-
derede méleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over
maksimalgranseveardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR JORDNWDDER, ABRIKO-
SKERNER, TRANODDER OG TORREDE KRYDDERIER MED
STOR PARTIKELSTORRELSE OG HERAF AFLEDTE/FORARBEIJ-
DEDE PRODUKTER

Denne preveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af
indholdet af mykotoksiner i jordnedder, abrikoskerner, treenedder og
torrede krydderier med stor partikelstorrelse og heraf afledte/forarbej-
dede produkter. Denne proveudtagningsmetode anvendes ogsa ved
offentlig kontrol af mykotoksinindholdet i krydderier med en relativt
stor partikelstorrelse, dvs. en partikelstorrelse som jordnedder eller
storre, f.eks. muskatned.

Enkeltprevens vaegt

Enkeltproven skal veje ca. 200 g, medmindre andet er angivet i dette
punkt (punkt D).

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-/enkeltpakninger, afhanger
enkeltprovens vagt af detailsalgs-/enkeltpakningens vagt.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pa over 200 g, vil
dette resultere i samleprover med en sterre vagt end den, der er
foreskrevet i tabel 1, 2 og 3. Hvis en enkelt detailsalgs-/enkeltpakning
vejer meget mere end 200 g, skal der som enkeltprove udtages 200 g
fra hver detailsalgs-/enkeltpakning. Dette gores enten i forbindelse
med proveudtagningen eller pa laboratoriet. Hvis den beskrevne
proveudtagningsmetode ville fa uacceptable kommercielle konse-
kvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen,
transportmidlet eller andre forhold), kan der dog anvendes en alternativ
proveudtagningsmetode. Dette gelder blandt andet for verdifulde
produkter, der markedsfores i detailsalgs-/enkeltpakninger pa 500 g
eller 1 kg; i sddanne tilfeelde kan samleproven bestda af ferre enkelt-
prover end det antal, der er angivet i tabel 1, 2 og 3, under forudsat-
ning af at samleprovens vagt svarer til den vagt, der er foreskrevet for
samleproven i tabel 1, 2 og 3.
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D.2.

D.3.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 200 g, og
hvis forskellen ikke er serlig stor (dvs. hvis pakningen vejer mindst
halvdelen af 200 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som én
enkeltprove, hvormed samleproven vil have en lavere veegt end den,
der er foreskrevet i tabel 1, 2 og 3. Hvis den enkelte detailsalgs-
/enkeltpakning vejer meget mindre end 200 g, skal én enkeltprove
besta af to eller flere detailsalgs-/enkeltpakninger, saledes at man
kommer sé tet pa de 200 g som muligt.

Generel oversigt over proveudtagningsmetoden for jordnedder,
abrikoskerner, trenedder og terrede krydderier med stor parti-
kelstorrelse

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afhzengigt af produkt og partiets vagt

. Delpartiernes vagt Antal enkelt- Samleprovens vagt

Vare Partiets vaegt (ton) eller antal prover (ke)

Jordnedder, abrikosker- > 500 100 ton 100 20
ner, treenedder og terrede

krydderier med stor > 125 og < 500 5 delpartier 100 20

partikelstorrelse
> 15 og < 125 25 ton 100 20
<15 - 10-100 (*) <20

(*) Afhangigt af partiets vaeegt — se tabel 2 i dette punkt (punkt D).

Proveudtagningsmetode for jordnedder, abrikoskerner, traenedder
og terrede krydderier med stor partikelsterrelse (partier > 15 ton)

— Hvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i
delpartier i overensstemmelse med tabel 1. Da partiets vaegt ikke
altid er et nejagtigt multiplum af delpartiernes vaegt, kan delpartiets
vaegt overstige den angivne vagt, dog hejst med 20 %.

— Preveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.

— Antal enkeltprover: 100.

— Samleproven (= 20 kg) skal blandes og opdeles i to lige store
laboratorieprover pa hver 10 kg inden formaling (denne opdeling
i to laboratorieprever er ikke nedvendig, hvis der er tale om jord-
nedder, abrikoskerner, trenedder eller torrede krydderier med stor
partikelstorrelse, der undergdr yderligere sortering eller anden
fysisk behandling, og der er udstyr til radighed, som kan homoge-
nisere en prove pa 20 kg).

— Hver laboratorieprove pa 10 kg skal finmales separat og blandes
grundigt, sd der opnas fuldsteendig homogenisering, som beskrevet
i bilag II.

— Hyvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne preveud-
tagningsmetode pa grund af de kommercielle konsekvenser som
folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transport-
midlet eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ
proveudtagningsmetode, under forudstning af at denne er sa
repraesentativ. som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.
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D.4.

Proveudtagningsmetode for jordnedder, abrikoskerner, traenedder
og terrede krydderier med stor partikelsterrelse (partier < 15 ton)

Antallet af enkeltprover athenger af partiets vaegt, idet der dog skal
udtages mindst 10 og hejst 100 enkeltprover.

Tallene i tabel 2 nedenfor kan anvendes til at afgere, hvor mange
enkeltprover der skal udtages, og den efterfolgende opdeling af samle-
proven.

Tabel 2
Antal enkeltprever, der skal udtages, afhzengigt af partiets vaegt og antallet af dele, samleproven er
opdelt i
Samleprovens vegt (kg) (hvis
Antal enkeltprover der er tale om detailsalgs-/ Antal laboratori .
Partiets vaegt (ton) (for detailsalgs-/enkeltpaknin- | enkeltpakninger, kan vagten nba _aboratorieprover pa
. . asis af samleproven
ger, se ogsa punkt D.1) af samleproven afvige — se
punkt D.1)
<0, 10 2 1 (ingen opdeling)
> 0,1-< 0,2 15 3 1 (ingen opdeling)
> 0,2-< 0,5 20 4 1 (ingen opdeling)
> 0,5-< 1,0 30 6 1 (ingen opdeling)
> 1,0-< 2,0 40 8 (- < 12 kg) 1 (ingen opdeling)
> 2,0-< 5,0 60 12 2
> 5,0-< 10,0 80 16 2
> 10,0-< 15,0 100 20 2

— Samleproven pa < 20 kg skal blandes og om nedvendigt opdeles i
to lige store laboratorieprever pa < 10 kg inden formaling (denne
opdeling i to laboratorieprever er ikke nedvendig, hvis der er tale
om jordnedder, abrikoskerner, trenedder og terrede krydderier
med stor partikelstorrelse, der undergar yderligere sortering eller
anden fysisk behandling, og der er udstyr til radighed, som kan
homogenisere prever pa op til 20 kg).

— Hyvis samleproven vejer under 20 kg, skal den opdeles i laborato-
rieprover efter folgende princip:

— < 12 kg: ingen opdeling i laboratorieprover

— > 12 kg: opdeling i to laboratorieprover.

— Hyver laboratorieprove skal finmales separat og blandes grundigt, sa
der opnas fuldsteendig homogenisering, som beskrevet i bilag II.

— Huvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne proveud-
tagningsmetode pd grund af uacceptable kommercielle konse-
kvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagety-
pen, transportmidlet eller andre forhold), kan der anvendes en
alternativ proveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne
er sa repraesentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt
ud.
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1D

D.5.1.

D.5.2.

D.6.

D.7.

D.7.1.

Proveudtagningsmetode for afledte/forarbejdede  produkter,
undtagen vegetabilsk olie og sammensatte fedevarer

Afledte/forarbejdede produkter (bortset fra vegetabilsk olie) med lille
partikelstorrelse, dvs. mel og jordnoddesmor (ensartet fordeling af
mykotoksinkontaminering), og sammensatte fodevarer

— Antal enkeltprover: 100; for partier pa under 50 ton skal der
udtages 10-100 enkeltprover, athangigt af partiets vagt (se tabel
3).

Tabel 3

Antal enkeltprover, der skal udtages, afhaengigt af partiets vagt

Particts vagt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg)
<1 10 1
> 1-<3 20 2
> 3-< 10 40 4
> 10-< 20 60 6
> 20-< 50 100 10

— Enkeltproven skal veje ca. 100 g. Hvis der er tale om partier i
detailsalgs-/enkeltpakninger, afhenger enkeltprovens veagt af
detailsalgs-/enkeltpakningens vaegt.

— Samleprovens vegt = 1-10 kg, tilstreekkeligt blandet.

Afledte/forarbejdede produkter med relativt stor partikelstorrelse
(uensartet fordeling af mykotoksinkontaminering) og sammensatte
Sfodevarer

Proveudtagningsmetode og godkendelse for jordnedder, abrikoskerner,
treenedder og krydderier med stor partikelstorrelse (punkt D.3 og D.4).

Preveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fodevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i
henhold til preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt D).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes andre effektive preveud-
tagningsmetoder i detailleddet, under forudsatning af at de sikrer, at
samleproven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud. Samleproven skal under alle omstendigheder veje
mindst 1 kg (°).

Sarlig preveudtagningsmetode for jordnedder, abrikoskerner,
treenodder og terrede krydderier med stor partikelstorrelse og
heraf afledte/forarbejdede produkter, der forhandles i vakuum-
pakninger

Pistacienodder, jordnodder og paranodder

Der skal udtages mindst 50 enkeltprover fra partier pa 15 ton eller
derover, siledes at samleproven vejer 20 kg, og 50 % af det antal
enkeltprover, der er angivet i tabel 2, fra partier pa under 15 ton,
saledes at samleprovens vagt svarer til den veegt, der er foreskrevet
for det samlede parti (se tabel 2).

(°) Hvis der skal udtages prever fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at fa en
samleprove pd 1 kg, kan samleproven veje under 1 kg.
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D.7.2.

D.7.3.

D.8.

Abrikoskerner, treenodder bortset fra pistacienodder og paranodder
samt torrede krydderier med stor partikelstorrelse

Der skal udtages mindst 25 enkeltprover fra partier pa 15 ton eller
derover, siledes at samleproven vejer 20 kg, og 25 % af det antal
enkeltprover, der er angivet i tabel 2, fra partier pa under 15 ton,
saledes at samleprovens vagt svarer til den veegt, der er foreskrevet
for det samlede parti (se tabel 2).

Produkter afledt/forarbejdet af jordnedder, abrikoskerner, treenodder
og torrede krydderier med stor partikelstorrelse

Der skal udtages mindst 25 enkeltprover fra partier pa 50 ton eller
derover, saledes at samlepreven vejer 10 kg, og 25 % af det antal
enkeltprover, der er angivet i tabel 3, fra partier pa under 50 ton,
saledes at samleprovens vagt svarer til den veegt, der er foreskrevet
for det samlede parti (se tabel 3).

Godkendelse af et parti eller et delparti

Jordnedder, abrikoskerner og treenedder, der undergér sortering eller
anden fysisk behandling:

— godkendelse, hvis samleproven eller gennemsnittet af laboratori-
eproverne overholder maksimalgrenseverdien, idet der tages
hensyn til korrektion for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis samleproven eller gennemsnittet af laboratoriepre-
verne uden rimelig tvivl overskrider maksimalgrenseverdien, idet
der tages hensyn til korrektion for genfinding og analyseusikker-
heden. Dette er tilfzeldet, nar analyseresultatet (korrigeret for
genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede méleu-
sikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over maksimal-
grensevaerdien.

Jordnedder, abrikoskerner, trenedder og terrede krydderier med stor
partikelstorrelse, der markedsferes til den endelige forbruger eller til
anvendelse som ingrediens i fedevarer

— godkendelse, hvis ingen af laboratorieproverne overskrider maksi-
malgrenseverdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfin-
ding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis en af eller begge laboratoriepreverne uden rimelig
tvivl overskrider maksimalgranseverdien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfel-
det, nar analyseresultatet (korrigeret for genfinding, hvis det er
relevant) minus den ekspanderede maleusikkerhed, der er forbundet
med analysen, ligger over maksimalgrensevardien.

Hvis samleproven er pd 12 kg eller derunder:

— godkendelse, hvis laboratorieproven overholder maksimalgranse-
vaerdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og
analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimal-
greensevardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding
og analyseusikkerheden. Dette er tilfeeldet, nar analyseresultatet
(korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspan-
derede maleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over
maksimalgrensevardien.
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E.l.

E.2.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR TORREDE KRYDDERIER,
UNDTAGEN TORREDE KRYDDERIER MED STOR PARTIKEL-
STORRELSE OG KRYDDERIER I PULVERFORM

Denne preveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af
indholdet af mykotoksiner i krydderier. Til terrede krydderier med
en relativt stor partikelstorrelse, dvs. en partikelstorrelse jordnedder
eller storre, f.eks. muskatned, med uensartet fordeling af mykotoksin-
kontaminering, anvendes dog den proveudtagningsmetode, der er
beskrevet i punkt D i dette bilag. Til krydderier i pulverform anvendes
den preveudtagningsmetode, der er beskrevet i punkt M i dette bilag.

Enkeltprovens vagt

Enkeltproven skal veje ca. 100 g, medmindre andet er angivet i dette
punkt (punkt E).

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-/enkeltpakninger, afthanger
enkeltprovens vagt af detailsalgs-/enkeltpakningens vagt.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pa > 100 g, vil dette
resultere i samleprover med en storre vaegt end den, der er foreskrevet
i tabel 1 og 2. Hvis en enkelt detailsalgs-/enkeltpakning vejer >> 100
g, skal der som enkeltpreve udtages 100 g fra hver detailsalgs-/enkelt-
pakning. Dette gores enten i forbindelse med proveudtagningen eller
pé laboratoriet. Hvis den beskrevne preveudtagningsmetode ville fa
uacceptable kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af
partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet eller andre forhold),
kan der dog anvendes en alternativ preveudtagningsmetode. Dette
geelder blandt andet for verdifulde produkter, der markedsfores i
detailsalgs-/enkeltpakninger pa 500 g eller 1 kg; i sadanne tilfelde
kan samleproven bestd af ferre enkeltprover end det antal, der er
angivet i tabel 1 og 2, under forudsetning af at samleprovens vegt
svarer til den vaegt, der er foreskrevet for samleproven i tabel 1 og 2.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 100 g, og
hvis forskellen ikke er serlig stor (dvs. hvis pakningen vejer mindst
halvdelen af 100 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som én
enkeltprove, hvormed samleproven vil have en lavere veegt end den,
der er foreskrevet i tabel 1 og 2. Hvis den enkelte detailsalgs-/enkelt-
pakning vejer meget mindre end 100 g, skal én enkeltprove besté af to
eller flere detailsalgs-/enkeltpakninger, saledes at man kommer sé tet
pa de 100 g som muligt.

Generel oversigt over preveudtagningsmetoden for terrede kryd-
derier, undtagen terrede krydderier med stor partikelsterrelse og
krydderier i pulverform

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afhzengigt af produkt og partiets vagt

Vare Partiets vagt (ton) Delpartiernes veagt Antal enkelt- Samleprovens vagt
eller antal prover (kg)
Terrede krydderier > 15 25 ton 100 10
<15 - 5-100 (¥) 0,5-10

(*) Afhangigt af partiets veegt — se tabel 2 i dette punkt (punkt E).
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E.3.

EA4.

E.S.

Proveudtagningsmetode for terrede krydderier, undtagen terrede
krydderier med stor partikelsterrelse og krydderier i pulverform
(partier > 15 ton)

— Hyvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i
delpartier i overensstemmelse med tabel 1. Da partiets vaegt ikke
altid er et nejagtigt multiplum af delpartiernes vaegt, kan delpartiets
vaegt overstige den angivne vagt, dog hejst med 20 %.

— Proveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.

— Antal enkeltprover: 100. Samleprovens vagt = 10 kg.

— Hyvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne preveud-
tagningsmetode pa grund af uacceptable kommercielle konse-
kvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagety-
pen, transportmidlet eller andre forhold), kan der anvendes en
alternativ proveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne
er sa repreesentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt
ud.

Proveudtagningsmetode for terrede krydderier, undtagen terrede
krydderier med stor partikelstorrelse og krydderier i pulverform
(partier < 15 ton)

For partier af torrede krydderier pa under 15 ton skal der anvendes en
proveudtagningsplan, der afhangigt af partiets vaegt omfatter 5-100
enkeltprover, saledes at samleproven har en veegt pa 0,5-10 kg.

Tallene i tabel 2 nedenfor kan anvendes til at afgere, hvor mange
enkeltprover der skal udtages.

Tabel 2

Antal enkeltprover, der skal udtages, afhzengigt af vagten af partiet af terrede krydderier

Partiets vaegt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg)
< 0,01 5 0,5
> 0,01- < 0,1 10 1
>0,1-<0,2 15 1,5
>02-<0,5 20 2
>0,5-<1,0 30 3
> 1,0- < 2,0 40 4
>2,0-<50 60 6
> 5,0- < 10,0 80 8
> 10,0- < 15,0 100 10

Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fodevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i
henhold til preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt E).
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E.6.

E.7.

F.1.

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveud-
tagningsmetode i detailleddet, under forudsatning af at den sikrer, at
samleproven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud. Samleproven skal under alle omstendigheder veje
mindst 0,5 kg (7).

Seerlig proveudtagningsmetode for terrede krydderier, undtagen
torrede krydderier med stor partikelstorrelse og krydderier i
pulverform, der forhandles i vakuumpakninger

Der skal udtages mindst 25 enkeltprover fra partier pa 15 ton eller
derover, saledes at samleproven vejer 10 kg, og 25 % af det antal
enkeltprover, der er angivet i tabel 2, fra partier pa under 15 ton,
saledes at samleprovens vagt svarer til den vegt, der er foreskrevet
for det samlede parti (se tabel 2).

Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgranse-
vaerdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og
analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimal-
graensevardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding
og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, nar analyseresultatet
(korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspan-
derede maéleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over
maksimalgraensevardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR MZELK OG MZLKEPRO-
DUKTER MODERMZLKSERSTATNINGER, TILSKUDSBLAN-
DINGER, FODEVARER TIL SZARLIGE MEDICINSKE FORMAL
BESTEMT TIL SPADBORN OG SMABORN SAMT TILSKUDS-
DRIKKE TIL SMABORN

Preveudtagningsmetode for meelk, meelkeprodukter, modermaelks-
erstatninger, tilskudsblandinger, fedevarer til szerlige medicinske
formal bestemt til spzedbern og smibern samt tilskudsdrikke til
smabern

Samleproven skal vaere pd mindst 1 kg eller 1 liter, medmindre dette
ikke lader sig gore, f.eks. hvis preven bestdr af én flaske.

Minimumsantallet af enkeltprover, der skal udtages fra partiet, er
angivet 1 tabel 1. Antallet af enkeltprover afhaenger af, hvilken form
de pédgeldende produkter normalt forhandles i. For sa vidt angér
flydende produkter i los vaegt skal partiet blandes s grundigt som
muligt, enten manuelt eller mekanisk, uden at det pavirker produktets
kvalitet, umiddelbart inden preveudtagningen. I dette tilfeelde sa fald
kan det antages, at forekommende mykotoksiner er fordelt ensartet i et
givet parti. Det er derfor tilstreekkeligt at udtage tre enkeltprover fra et
parti, som tilsammen udger samleproven.

Enkeltproverne, som typisk vil vaere en flaske eller en pakning, skal
have nogenlunde samme vagt. En enkeltprove skal veje mindst 100 g,
saledes at samleproven har en vaegt pa mindst 1 kg eller 1 liter.
Afvigelser fra denne metode skal registreres i det skema, der er
navnt i del I, punkt A.1.8, i dette bilag.

(7) Hvis der skal udtages prever fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at fa en

samleprove pd 0,5 kg, kan samleproven veje under 0,5 kg.
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F.2.

Tabel 1

Minimumsantal enkeltprever, der skal udtages fra partiet

Form, hvori produktet
forhandles

Partiets volumen eller vagt
(liter eller kg)

Minimumsantal enkeltprover,
der skal udtages

Samleprevens minimums-
volumen eller -vaegt (liter
eller kg)

Bulk

3-5

Flasker/pakninger

Flasker/pakninger

50-500

Flasker/pakninger

> 500

Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fadevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i
henhold til preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt F).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveud-
tagningsmetode i detailleddet, under forudsetning af at den sikrer, at
samleproven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud (®).

F.3. Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratorieproven overholder maksimalgranse-
vardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og
analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimal-
graensevardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding
og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, nar analyseresultatet
(korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspan-
derede maéleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over
maksimalgransevardien.

G. PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR KAFFE, KAFFEPRODUK-
TER, KAKAO, KAKAOPRODUKTER, LAKRIDSROD OG
LAKRIDSPRODUKTER

Denne preveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af
indholdet af mykotoksiner i kaffe, kaffeprodukter, kakao, kakaopro-
dukter, lakridsrod og lakridsprodukter. For sd vidt angar kaffe, kaffe-
produkter, kakao og kakaoprodukter anvendes den preveudtagnings-
metode, der er beskrevet i dette punkt (punkt G), til faste (terrede)
produkter. Til drikkevarer (flydende) anvendes den preveudtagnings-
metode, der er beskrevet i punkt H.

G.1. Enkeltprevens vagt

Enkeltproven skal veje ca. 100 g, medmindre andet er angivet i dette
punkt (punkt G).

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-/enkeltpakninger, athanger
enkeltprovens vagt af detailsalgs-/enkeltpakningens vagt.

(®) Hvis der skal udtages prever fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at fa en
samleprove pd 1 kg, kan samleproven veje under 1 kg.
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G.2.

G.3.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pa over 100 g, vil
dette resultere i samleprover med en sterre vagt end den, der er
foreskrevet i tabel 1 og 2. Hvis en enkelt detailsalgs-/enkeltpakning
vejer meget mere end 100 g, skal der som enkeltprove udtages 100 g
fra hver detailsalgs-/enkeltpakning. Dette gores enten i forbindelse
med proveudtagningen eller pa laboratoriet. Hvis den beskrevne
proveudtagningsmetode ville fd uacceptable kommercielle konse-
kvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen,
transportmidlet eller andre forhold), kan der dog anvendes en alternativ
proveudtagningsmetode. Dette gelder blandt andet for verdifulde
produkter, der markedsfores i detailsalgs-/enkeltpakninger pa 500 g
eller 1 kg; i sddanne tilfeelde kan samleproven besta af ferre enkelt-
prover end det antal, der er angivet i tabel 1 og 2, under forudsatning
af at samleprovens vegt svarer til den vegt, der er foreskrevet for
samleproven i tabel 1 og 2.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 100 g, og
hvis forskellen ikke er sarlig stor (dvs. hvis pakningen vejer mindst
halvdelen af 100 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som én
enkeltprove, hvormed samleproven vil have en lavere vegt end den,
der er foreskrevet i tabel 1 og 2. Hvis den enkelte detailsalgs-/enkelt-
pakning vejer meget mindre end 100 g, skal én enkeltprove bestd af to
eller flere detailsalgs-/enkeltpakninger, saledes at man kommer sé taet
pa de 100 g som muligt.

Generel oversigt over preveudtagningsmetoden for kaffe, kaffepro-
dukter, kakao, kakaoprodukter, lakridsrod og lakridsprodukter

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afhaengigt af produkt og partiets vagt

Vare Partiets vegt (ton) Delpartiernes vaegt

Antal enkelt-

Samleprovens veagt

eller antal prover (kg)
Kaffe, kaffeprodukter, > 15 15-30 ton 100 10
kakao, kakaoprodukter,
lakridsrod og lakridspro- <15 - 10-100 (*) 1-10

dukter

(*) Athaengigt af partiets veegt — se tabel 2 i dette punkt (punkt G).

Proveudtagningsmetode for kaffe, kaffeprodukter, kakao, kakao-
produkter, lakridsrod og lakridsprodukter (partier > 15 ton)

— Hvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i
delpartier i overensstemmelse med tabel 1. Da partiets vaegt ikke
altid er et nejagtigt multiplum af delpartiernes vagt, kan delpartiets
vaegt overskride den angivne vegt, dog hejst med 20 %.

— Preveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.

— Antal enkeltprover: 100.

— Samleprovens vaegt = 10 kg.
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— Hyvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne preveud-
tagningsmetode pd grund af uacceptable kommercielle konse-
kvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagety-
pen, transportmidlet eller andre forhold), kan der anvendes en
alternativ preveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne
er sd repreesentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt
ud.

G.4. Preveudtagningsmetode for kaffe, kaffeprodukter, kakao, kakao-
produkter, lakridsrod og lakridsprodukter (partier < 15 ton)

For partier af kaffe, kaffeprodukter, kakao, kakaoprodukter, lakridsrod
og lakridsprodukter pa under 15 ton skal der anvendes en preveud-
tagningsplan, der athengigt af partiets veegt omfatter 10-100 enkelt-
prover, saledes at samlepreven har en vagt pa 1-10 kg.

Tallene i tabel 2 nedenfor kan anvendes til at afgere, hvor mange
enkeltprover der skal udtages.

Tabel 2

Antal enkeltprover, der skal udtages, afhzengigt af vaegten af partiet af kaffe, kaffeprodukter, kakao,
kakaoprodukter, lakridsrod og lakridsprodukter

Partiets veegt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg)
<01 10 1
> 0,1-< 0,2 15 1,5
>0,2-< 0,5 20 2
> 0,5-< 1,0 30 3
> 1,0-< 2,0 40 4
> 2,0-< 5,0 60 6
> 5,0-< 10,0 80 8
> 10,0-< 15,0 100 10
G.5. Proveudtagningsmetode for kaffe, kaffeprodukter, kakao, kakao-
produkter, lakridsrod og lakridsprodukter, der forhandles i
vakuumpakninger

Der skal udtages mindst 25 enkeltprover fra partier pa 15 ton eller
derover, siledes at samleproven vejer 10 kg, og 25 % af det antal
enkeltprover, der er angivet i tabel 2, fra partier pa under 15 ton,
saledes at samleprovens vagt svarer til den veegt, der er foreskrevet
for det samlede parti (se tabel 2).

G.6. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fodevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i
henhold til preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt G).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveud-
tagningsmetode i detailleddet, under forudsetning af at den sikrer, at
samleproven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud. Samleproven skal under alle omstendigheder veje
mindst 1 kg ().

(°) Hvis der skal udtages prever fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at fa en
samleprove pd 1 kg, kan samleproven veje under 1 kg.
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Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratorieproven overholder maksimalgranse-
vaerdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og
analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimal-
graensevaerdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding
og analyseusikkerheden. Dette er tilfeeldet, nir analyseresultatet
(korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspan-
derede maleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over
maksimalgranseveardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR DRIKKEVARER

Denne preveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af
indholdet af mykotoksiner i drikkevarer, undtagen melk.

Preveudtagningsmetode

Samleproven skal vare pa mindst 1 liter, medmindre dette ikke lader
sig gore, f.eks. hvis preven bestar af én flaske.

Minimumsantallet af enkeltprover, der skal udtages fra partiet, er
angivet i tabel 1. Antallet af enkeltprover afhanger af, hvilken form
de pagzldende produkter normalt forhandles i. For sd vidt angar
flydende produkter i los vagt skal partiet blandes sa grundigt som
muligt, enten manuelt eller mekanisk, uden at det pavirker produktets
kvalitet, umiddelbart inden proveudtagningen. I sa fald kan det
antages, at forckommende mykotoksiner er fordelt ensartet i et givet
parti. Det er derfor tilstreekkeligt at udtage tre enkeltprover fra et parti,
som tilsammen udger samleproven.

Enkeltproverne, som typisk vil vaere en flaske eller en pakning, skal
have nogenlunde samme volumen. En enkeltprove skal have et
volumen p& mindst 100 milliliter, sdledes at samlepreven har en
vegt pa ca. 1 kg. Afvigelser fra denne metode skal registreres i det
skema, der er naevnt i del I, punkt A.1.8, i dette bilag.

Tabel 1

Minimumsantal enkeltprever, der skal udtages fra partiet

Form, hvori produktet Partict lumen (liter) Minimumsantal enkeltprover, | Samleprovens minimums-
forhandles artiets volume ¢ der skal udtages volumen (liter)
Bulk - 3 1
Flasker/pakninger (drikke- < 50 3 1
varer bortset fra vin)
Flasker/pakninger (drikke- 50-500 5 1
varer bortset fra vin)
Flasker/pakninger (drikke- > 500 10 1
varer bortset fra vin)
Flasker/pakninger med vin <50 1 1
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Form, hvori produktet Partiets volumen (liter) Minimumsantal enkeltprover, | Samleprovens minimums-
forhandles der skal udtages volumen (liter)
Flasker/pakninger med vin 50-500 2 1
Flasker/pakninger med vin > 500 3 1

H.2. Preveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fodevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i
henhold til preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt H) (1°).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveud-
tagningsmetode i detailleddet, under forudsatning af at den sikrer, at
samleproven er tilstreekkeligt reprasentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud.

H.3. Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgranse-
vaerdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og
analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimal-
graensevardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding
og analyseusikkerheden. Dette er tilfeeldet, nar analyseresultatet
(korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspan-
derede maleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over
maksimalgranseveardien.

L. PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR FASTE FORARBEJDEDE
FRUGT- OG GRONTSAGSPRODUKTER

Denne preveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af
indholdet af mykotoksiner i faste forarbejdede frugt- og grentsagspro-
dukter (undtagen forarbejdede produkter af terret frugt, som er
omfattet af punkt B og C i dette bilag), herunder faste forarbejdede
frugt- og grentsagsprodukter til spedbern og smabern.

L1. Preveudtagningsmetode

Samleproven skal vaere pa mindst 1 kg, medmindre det ikke lader sig
gore, f.eks. hvis proven bestar af en enkelt pakning.

Minimumsantallet af enkeltprover, der skal udtages fra partiet, er
angivet i tabel 1.

Enkeltproverne skal have nogenlunde samme vagt. En enkeltprove
skal veje mindst 100 g, siledes at samleproven har en veagt pa
mindst 1 kg. Afvigelser fra denne metode skal registreres i det
skema, der er nevnt i del I, punkt A.1.8, i dette bilag.

('%) Hvis der skal udtages prover fra en portion, der er sé lille, at det ikke er muligt at fa en
samleprove pd 1 kg, kan samleproven have en volumen pa under 1 liter.
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Tabel 1

Minimumsantal enkeltprever, der skal udtages fra partiet

Partiets vaegt (kg) Minimumsanta]uzr::;tsp rover, der skal Samleprovens vagt (kg)
< 50 3 1
50-500 5 1
> 500 10 1

Hvis partiet bestar af enkeltpakninger, skal der for at danne samle-
preven udtages det antal pakninger, der er angivet i tabel 2.

Tabel 2

Antal pakninger (enkeltprever), der skal udtages for at danne samlepreven, hvis partiet bestir af
enkeltpakninger

Antal pakninger eller enheder, der skal

Antal pakninger eller enheder i partiet Samleprovens vagt (kg)

udtages
1-25 1 pakning eller enhed 1
26-100 Ca. 5 %, dog mindst 2 pakninger 1

eller enheder

> 100 Ca. 5 %, dog hejst 10 pakninger 1
eller enheder

1.2. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fedevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i
henhold til preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt I).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveud-
tagningsmetode i detailleddet, under forudsatning af at den sikrer, at
samleproven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud (').

1.3. Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratorieproven overholder maksimalgranse-
verdien, idet der tages hensyn til analyseusikkerheden og korrek-
tion for genfinding

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimal-
grensevardien, idet der tages hensyn til analyseusikkerheden og
korrektion for genfinding. Dette er tilfeldet, nar analyseresultatet
(korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspan-
derede maleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over
maksimalgranseveardien.

J. PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR BABYMAD oG
FORARBEJDEDE FODEVARER BASERET PA CEREALIER TIL
SPAEDBORN OG SMAB@RN

Denne preveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af
indholdet af mykotoksiner i babymad og forarbejdede fodevarer
baseret pa cerealier til spadbern og smabern, undtagen drikkevarer
som omhandlet i punkt H og faste forarbejdede frugt- og grentsags-
produkter som omhandlet i punkt I i dette bilag.

(') Hvis der skal udtages prover fra en portion, der er sé lille, at det ikke er muligt at fa en
samleprove pa 1 kg, kan samleproven veje under 1 kg.
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J.1. Proveudtagningsmetode

— Der anvendes samme proveudtagningsprocedure for fodevarer
bestemt til spadbern og smabern som for korn og kornprodukter,
jf. del II, punkt A.4, i dette bilag. Antallet af enkeltprover
athanger saledes af partiets veegt, idet der dog skal udtages
mindst 10 og hejst 100 enkeltprover, jf. tabel 2 i del II, punkt
A.4, i dette bilag. For meget sma partier (< 0,5 ton) kan antallet
af enkeltprover reduceres, idet samleproven bestaende af alle
enkeltproverne dog ogsd i dette tilfeelde skal veje mindst 1 kg.

— Enkeltproven skal veje ca. 100 g. Hvis der er tale om partier i detail-
salgs-/enkeltpakninger, athenger enkeltprovens vaegt af detailsalgs-
/enkeltpakningens veagt, og hvis der er tale om meget sma partier
(< 0,5 ton), skal enkeltproverne have en sddan vagt, at preverne
tilsammen giver en samleprove pa mindst 1 kg. Afvigelser fra
denne metode skal registreres i det skema, der er nevnt i del I,
punkt A.1.8, i dette bilag.

— Samleprovens vegt = 1-10 kg, tilstreekkeligt blandet.

J.2. Preveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fodevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i
henhold til preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt J).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveud-
tagningsmetode i detailleddet, under forudsatning af at den sikrer, at
samleproven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud ('2).

J.3. Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratorieproven overholder maksimalgranse-
verdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og
analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimal-
graensevardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding
og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, nar analyseresultatet
(korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspan-
derede maéleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over
maksimalgransevardien.

K. PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR VEGETABILSKE OLIER
K.1. Preveudtagningsmetode for vegetabilske olier

— Enkeltproven skal mindst veje ca. 100 g (ml) (der skal, athangigt
af sendingens art, f.eks. hvis der er tale om vegetabilsk olie i bulk,
udtages mindst 3 enkeltprover a ca. 350 ml), saledes at samle-
proven har en vegt pa mindst 1 kg (liter)

— Hvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i
delpartier efter tabel 1. Da partiets veegt ikke altid er et nejagtigt
multiplum af delpartiernes vaegt, kan delpartiets veegt overstige den
angivne vagt, dog hejst med 20 %. Hvis partiet ikke fysisk kan
opdeles i delpartier, udtages mindst 3 enkeltprover fra partiet.

('?) Hvis der skal udtages prover fra en portion, der er sé lille, at det ikke er muligt at fa en
samleprove pd 1 kg, kan samleproven veje under 1 kg.
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K.2.

K.3.

— Minimumsantallet af enkeltprover, der skal udtages fra partiet, er
angivet i tabel 2. Partiet skal blandes s grundigt som muligt, enten
manuelt eller mekanisk, umiddelbart inden preveudtagningen. I sa
fald kan det antages, at forekommende mykotoksiner er fordelt
ensartet i et givet parti, og det er derfor tilstreekkeligt at udtage
tre enkeltprover fra et parti, som tilsammen udger samlepreven.

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afhaengigt af partiets vagt

Delpartiernes vagt

Minimumsantal

Samleprovens mini-

Vare Partiets vagt (ton) eller antal enkeltprover |  mumsvaegt (kg)
Vegetabilske olier > 1500 500 ton 3 1
> 300 og < 1500 3 delpartier 3 1
> 50 og < 300 100 ton 3 1
<50 - 3 1
Tabel 2

Minimumsantal enkeltprever, der skal udtages fra partiet

Form, hvori produktet forhandles Par]?erttsietvso;;a:r;getn(lzﬁzer) Minimumsantaluzrt\:;ltsprﬁver, der skal
Bulk (*) - 3
Pakninger < 50 3
Pakninger > 50-500 5
Pakninger > 500 10

(*) Huvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal store bulkpartier af vegetabilske olier opdeles i delpartier i overensstemmelse

med tabel 2 i dette punkt (punkt K).

Preveudtagningsmetode for vegetabilske olier i detailleddet

Udtagning af prever af fodevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i
henhold til preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt K).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes andre effektive preveud-
tagningsmetoder i detailleddet, under forudsatning af at de sikrer, at
samleproven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud. Samleproven skal under alle omstendigheder veje
mindst 1 kg.

Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratorieproven overholder maksimalgranse-
vaerdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og
analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimal-
greensevardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding
og analyseusikkerheden. Dette er tilfaeldet, nar analyseresultatet
(korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspan-
derede maleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over
maksimalgrensevardien.
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L. PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR KOSTTILSKUD, POLLEN
OG POLLENPRODUKTER

L.1. Enkeltprovens vaegt og preveudtagningsmetode

Proveudtagningsproceduren for kosttilskud, pollen og pollenprodukter
som kapsler/piller er baseret pa detailsalgs-/enkeltpakninger, der
normalt indeholder 30-120 kapsler/piller pr. detail-/enkeltpakning

Partiets storrelse (antal
detailsalgs-/enkeltpaknin-

Antal detailsalgs-/enkelt-
pakninger, der skal

Provestorrelse (minimumsmangden af samleproven)

ger) udtages prover fra
1-50 1 Kosttilskud som kapsler/piller: hele indholdet af detail-
salgs-/enkeltpakningen
Andre former for kosttilskud — enkeltprover a ca. 20 g
eller 20 ml
— 100 g for kosttilskud, der indeholder urte-/plantebase-
rede ingredienser, herunder ekstrakter (mindst 5 enkelt-
prover)
— 50 g eller 50 ml for andre kosttilskud (mindst 3 enkelt-
prover)
51-250 2 Kosttilskud som kapsler/piller: hele indholdet af de to
detailsalgs-/enkeltpakninger
Andre former for kosttilskud — enkeltprover a ca. 20 g
eller 20 ml
— 200 g for kosttilskud, der indeholder urte-/plantebase-
rede ingredienser, herunder ekstrakter (mindst 10
enkeltprover)
— 100 g eller 100 ml for andre kosttilskud (mindst 5
enkeltprover)
251-1 000 4 Kosttilskud som kapsler/piller: halvdelen af kapslerne/

pillerne i hver detailsalgs-/enkeltpakning, som der udtages
prove fra

Andre former for kosttilskud — enkeltprover a ca. 20 g
eller 20 ml

— 200 g for kosttilskud, der indeholder urte-/plantebase-
rede ingredienser, herunder ekstrakter (mindst 10
enkeltprover)

— 100 g eller 100 ml for andre kosttilskud (mindst 5
enkeltprover)
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vB
Partiets storrelse (antal | Antal detailsalgs-/enkelt-
detailsalgs-/enkeltpaknin- pakninger, der skal Provestorrelse (minimumsmangden af samleproven)
ger) udtages prover fra
> 1000 4 + 1 detailsalgs-/ | Kosttilskud som kapsler/piller:

enkeltpakninger pr.
1 000 detailsalgs-/
enkeltpakninger, dog
hejst 25 detailsalgs-/ | > 10 detailsalgs-/enkeltpakninger: Der udtages et lige antal
enkeltpakninger kapsler fra hver detailsalgs-/enkeltpakning, siledes at der
fas en prove svarende til indholdet af 5 detailsalgs-/enkelt-
pakninger

< 10 detailsalgs-/enkeltpakninger: halvdelen af kapslerne/
pillerne i hver detailsalgs-/enkeltpakning

Andre former for kosttilskud — enkeltprover a ca. 20 g
eller 20 ml

< 10 detailsalgs-/enkeltpakninger:

— 200 g for kosttilskud, der indeholder urte-/plantebase-
rede ingredienser, herunder ekstrakter (mindst 10
enkeltprover)

— 100 g eller 100 ml for andre kosttilskud (mindst 5
enkeltprover)

> 10 detailsalgs-/enkeltpakninger — pr. 5 detailsalgs-/
enkeltpakninger:

— 100 g for kosttilskud, der indeholder urte-/plantebase-
rede ingredienser, herunder ekstrakter (mindst 5 enkelt-

prover)
— 50 g eller 50 ml for andre kosttilskud (mindst 3 enkelt-
prover)
Ukendt (geelder kun e- 1 Kosttilskud som kapsler/piller: hele pakningens indhold
handel)
L.2. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af kosttilskud, pollen og pollenprodukter i detail-
leddet skal sa vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestemmel-
serne i dette punkt (punkt L).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveud-
tagningsmetode i detailleddet, under forudsetning af at den sikrer, at
samleproven er tilstraekkeligt repreesentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud. Samleproven skal under alle omstendigheder veje
mindst 0,05 kg.

L3. Godkendelse af et parti

— godkendelse, hvis laboratorieproven overholder maksimalgranse-
vaerdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og
analyseusikkerheden
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M.2.

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimal-
graensevardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og
analyseusikkerheden. Dette er tilfeeldet, nar analyseresultatet (korri-
geret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede
maéleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over maksi-
malgraenseverdien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR  TORREDE  URTER,
URTEUDTRZEK (TORRET PRODUKT), TE (TORRET PRODUKT)
OG KRYDDERIER I PULVERFORM

Enkeltprovens vagt

Enkeltproven skal veje ca. 80 g, medmindre andet er angivet i dette
punkt (punkt M).

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-/enkeltpakninger, afhanger
enkeltprovens vagt af detailsalgs-/enkeltpakningens vagt.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pa > 80 g, vil dette
resultere i samleprover med en storre vaegt end den, der er foreskrevet
i tabel 1 og 2. Hvis en enkelt detailsalgs-/enkeltpakning vejer >> 80 g,
skal der som enkeltprove udtages 80 g fra hver detailsalgs-/enkeltpak-
ning. Dette gores enten i forbindelse med preveudtagningen eller pa
laboratoriet. Hvis den beskrevne proveudtagningsmetode ville fa
uacceptable kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af
partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet eller andre forhold),
kan der dog anvendes en alternativ preveudtagningsmetode. Dette
gelder blandt andet for verdifulde produkter, der markedsfores i
detailsalgs-/enkeltpakninger pa 500 g eller 1 kg; i sadanne tilfelde
kan samleproven bestd af ferre enkeltprover end det antal, der er
angivet i tabel 1 og 2, under forudsetning af at samleprovens vagt
svarer til den vaegt, der er foreskrevet for samleproven i tabel 1 og 2.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 80 g, og
hvis forskellen er lille (dvs. hvis pakningen vejer mindst halvdelen af
80 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som ¢én enkeltprove,
hvormed samlepreven vil have en lavere vagt end den, der er fore-
skrevet i1 tabel 1 og 2. Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning
vejer meget mindre end 80 g, skal én enkeltprove bestd af to eller
flere detailsalgs-/enkeltpakninger, saledes at man kommer sd taet pa de
80 g som muligt.

Opdeling af partier i delpartier med henblik pa preveudtagning af
torrede urter, urteudtrzek (terret produkt), te (terret produkt) og
krydderier i pulverform

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afhzengigt af partiets vaegt

. . Antal enkelt- Samleprovens vaegt
Vare Partiets vaegt (ton) Delpartiernes vaegt prover (ke)
Terrede urter, urteudtraek > 15 25 ton 50 4
(terret produkt), te (terret N
produkt), krydderier i <15 - 3-50 (%) 0,2-4,0
pulverform

(*) Afhangigt af partiets vegt — jf. tabel 2.
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M.3.

Proveudtagningsmetode for terrede urter, urteudtrek (terret
produkt), te (terret produkt) og krydderier i pulverform (partier
> 15 ton)

Hvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i delpartier
efter tabel 1. Da partiets vaegt ikke altid er et nejagtigt multiplum af
delpartiernes vegt, kan delpartiets veegt overstige den angivne vegt,
dog hejst med 20 %.

Proveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.

Der skal udtages 50 enkeltprover. Samleproven skal veje 4,0 kg.

Hvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne preveud-
tagningsmetode pa grund af uacceptable kommercielle konsekvenser af
en beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet
eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ preveudtagnings-
metode, under forudsatning af at denne er sa repreesentativ.som muligt
og beskrives og dokumenteres fuldt ud.

Proveudtagningsmetode for terrede urter, urteudtrek (terret
produkt), te (terret produkt) og krydderier i pulverform (partier
< 15 ton)

For partier af terrede urter, urteudtrek (terret produkt), te (terret
produkt) eller krydderier i pulverform pa under 15 ton skal der
anvendes en proveudtagningsplan, der athengigt af partiets vagt
omfatter 3-50 enkeltprover, sdledes at samleproven har en vagt pa
0,2-4,0 kg.

Tallene i tabel 2 nedenfor kan anvendes til at afgere, hvor mange
enkeltprover der skal udtages.

Tabel 2

Minimumsantal enkeltprever, der skal udtages, afhengigt af vaegten af partiet af terrede urter,

urteudtrzek (terret produkt), te (terret produkt) eller krydderier i pulverform

Partiets vaegt (ton) Minimumsantal enkeltprover Samleprovens minimumsvagt (kg)
<0, 3 0,2
>0,1-< 05 10 0.8
> 0,5- <50 25 2,0
> 5,0-< 10,0 35 2.8
> 10,0- < 15,0 50 4,0

Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fedevarer i detailleddet skal sa vidt muligt ske i
henhold til preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt M).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveud-
tagningsmetode i detailleddet, under forudsetning af at den sikrer, at
samleproven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumen-
teres fuldt ud. Samleproven skal under alle omstendigheder veje
mindst 0,2 kg.
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M.6.

M.7.

N.1.

Proveudtagning af kosttilskud, der indeholder torrede urter i los
vaegt, inden de emballeres i detailsalgs-/enkeltpakninger til den
endelige forbruger

Ved udtagning af prever af kosttilskud, der indeholder terrede urter i
los vagt, inden de emballeres i detailsalgs-/enkeltpakninger, finder
preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt M) anvendelse
og anvendes pa grundlag af vagten af indholdet af terrede urter i
los veegt 1 kosttilskud.

Godkendelse af et parti eller et delparti

Godkendelse: Hvis laboratorieproven overholder maksimalgra@nsever-
dien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og analyseu-
sikkerheden.

Afvisning: Hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider maksimal-
grensevardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding
og analyseusikkerheden. Dette er tilfeeldet, nar analyseresultatet (kor-
rigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede
maleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over maksimal-
graenseveaerdien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR MEGET STORE PARTIER
ELLER PARTIER, DER OPBEVARES ELLER TRANSPORTERES
PA EN SADAN MADE, AT PROVEUDTAGNING 1 HELE
PARTIET IKKE ER MULIG

Generelle principper

Hvis méden at transportere eller opbevare et parti pa forhindrer, at der
kan udtages enkeltprover i hele partiet, skal udtagningen af prover fra
det pagaldende parti foretages, mens partiet er i flow (dynamisk
proveudtagning).

Hvad angér store lagerbygninger, der er bestemt til oplagring af fade-
varer, skal virksomhedslederne opfordres til at installere udstyr i lager-
bygningerne, der (automatisk) foretager proveudtagning i hele det
oplagrede parti.

Ved anvendelse af en preveudtagningsprocedure som beskrevet i punkt
N skal fedevarevirksomhedslederen eller dennes reprasentant under-
rettes om proveudtagningsproceduren. Hvis fedevarevirksomheds-
lederen eller dennes reprasentant anfaegter preveudtagningsproceduren,
skal fedevarevirksomhedslederen eller dennes reprasentant give den
kompetente myndighed mulighed for at udtage prover i hele det pagal-
dende parti for vedkommendes egen regning.

Proveudtagning fra en portion af partiet er tilladt pa den betingelse, at
mengden af den portion, der udtages prover fra, udger mindst 10 % af
det parti, der skal udtages prover fra. Hvis der er udtaget en prove fra
en portion af et fodevareparti af samme klasse eller betegnelse, og det
konstateres, at denne portion ikke opfylder EU-kravene, antages det, at
det samme geor sig gaeldende for hele partiet, medmindre en yderligere
indgdende undersogelse viser, at der ikke er dokumentation for, at
resten af paritet ikke opfylder kravene.

De relevante proveudtagningsbestemmelser om bl.a. enkeltprovens
vaegt er indeholdt i de evrige punkter i dette bilag og galder for
udtagning af prever fra meget store partier eller partier, der opbevares
eller transporteres pa en sidan made, at proveudtagning i hele partiet
ikke er mulig.
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N.2.

N.3.
N.3.1.

N.3.2.

N.4.

N.5.
N.5.1.

Antal enkeltprover, der skal udtages fra meget store partier

Ved udtagning af prever fra store portioner (> 500 ton) er antallet af
enkeltprover, der skal udtages = 100 enkeltprover + kvadratroden af
antal ton. Hvis partiet vejer mindre end 1 500 ton og kan opdeles i
delpartier i overensstemmelse med tabel 1 i punkt A, og delpartierne
kan adskilles fysisk, skal der dog udtages det antal enkeltprover, der er
angivet 1 punkt A.

Store partier, der transporteres med skib

Dynamisk udtagning af prover fra store partier, der transporteres med
skib

Udtagning af prover fra store partier i skibe foretages bedst, mens
produktet er i flow (dynamisk preveudtagning).

Proveudtagningen skal foretages pr. lastrum (enhed, der fysisk kan
adskilles). Lastrummene temmes dog delvis et efter et, hvorfor den
oprindelige fysiske adskillelse ikke leengere eksisterer, nar overforslen
til lagerfaciliteterne har fundet sted. Derfor kan preveudtagningen fore-
tages pa baggrund af den oprindelige fysiske adskillelse eller pa
baggrund af adskillelsen efter overforslen til lagerfaciliteterne.

Losningen af et skib kan vare flere dage. Normalt skal preveudtag-
ningen gennemfores med regelmassige mellemrum under hele losnin-
gens varighed. Det er dog ikke altid muligt eller hensigtsmassigt, at en
officiel inspekter er til stede under hele lossearbejdet, nar der udtages
prover. Af den grund er det tilladt at foretage preveudtagningen fra en
portion af partiet (den portion, der udtages prever fra). Antallet af
enkeltprover bestemmes ud fra sterrelsen af den portion, der udtages
prover fra.

Selv hvis den officielle prove udtages automatisk, skal der vare en
inspektor til stede. Safremt den automatiske preveudtagning gennem-
fores med forudindstillede parametre, som ikke kan andres under
preveudtagningen, og enkeltpreverne indsamles i en forseglet behol-
der, der forhindrer svig, er inspekterens tilstedevaerelse kun pakrevet
ved pabegyndelsen af preveudtagningen, hver gang prevebeholderen
skal udskiftes, samt ved preveudtagningens afslutning.

Udtagning af prover fra partier, der transporteres med skib, ved
statisk proveudtagning

Hvis preveudtagningen udferes statisk, skal den samme fremgangs-
made som den, der gelder for lagerfaciliteter (siloer), der er tilgaenge-
lige ovenfra (jf. punkt N.5.1.), anvendes.

Proveudtagningen gennemfores pé den tilgengelige del (ovenfra)
af partiet/lastrummet. Antallet af enkeltprover bestemmes ud fra ster-
relsen af den portion, der udtages prover fra.

Udtagning af prever fra store partier oplagret i lagerbygninger

Proveudtagningen gennemfores pa den tilgengelige del af partiet.
Antallet af enkeltprover bestemmes ud fra sterrelsen af den portion,
der udtages prover fra.

Preveudtagning fra lagerfaciliteter (siloer)
Proveudtagning fra siloer, der er (let) tilgeengelige ovenfia

Proveudtagningen gennemfores pa den tilgengelige del af partiet.
Antallet af enkeltprover bestemmes ud fra sterrelsen af den portion,
der udtages prover fra.
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N.5.2.

N.5.2.1.

N.5.2.2.

N.6.

Proveudtagning fra siloer, der ikke er tilgeengelige ovenfra (lukkede
siloer)

Siloer, der ikke er tilgengelige ovenfira (lukkede siloer), med en indi-
viduel storrelse pa > 100 ton

Der kan ikke udtages statiske prever af fedevarer, der er oplagret i
sadanne siloer. Hvis der skal udtages prover af fodevarer i en sidan
silo, og det ikke er muligt at flytte partiet, skal der derfor treffes aftale
med virksomhedslederen om, at vedkommende informerer inspekteren
om, hvornér den pagzldende silo helt eller delvis vil blive temt, sd der
kan udtages prover, mens fodevarerne er i flow.

Siloer, der ikke er tilgengelige ovenfira (lukkede siloer), med en indi-
viduel storrelse pa < 100 ton

Modsat bestemmelsen i punkt N.1 (den portion, der udtages prover fra,
skal udgere mindst 10 %) indeberer preveudtagningsproceduren her,
at en mengde pa 50-100 kg overfores til en beholder, hvorfra proven
udtages. Sterrelsen af samleproven skal svare til hele partiet, og
antallet af enkeltprover skal beregnes ud fra den mangde fodevarer,
der overfores fra siloen til beholderen med henblik pa preveudtagning.

Udtagning af prever af uemballerede fodevarer i store lukkede
containere

Der kan som regel kun udtages prever fra sidanne partier, nar contai-
nerne aflesses. 1 visse tilfeelde er det ikke muligt at afleesse contai-
nerne pa import- eller kontrolstedet, og preveudtagningen ber derfor
gennemfores, nar de pagaldende containere aflasses. Virksomheds-
lederen skal informere inspekteren om, hvor og hvorndr containerne
vil blive aflasset, sd inspektoren har mulighed for at vere til stede.
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BILAG 11

Kriterier vedrerende forberedelse af prever og analysemetoder, der
anvendes til kontrol af indholdet af mykotoksiner i fodevarer

1. INDLEDNING
1.1. Forholdsregler

Da fordelingen af mykotoksiner generelt er uensartet, skal preverne
forberedes — og navnlig homogeniseres — med sterste omhu.

Hvis det er laboratoriet, der foretager homogeniseringen, skal hele
proven, som laboratoriet har modtaget den, homogeniseres.

Ved aflatoksinanalyse skal dagslys sa vidt muligt undgas under
proceduren, da der sker en gradvis nedbrydning af aflatoksin under
pavirkning af ultraviolet lys.

1.2. Beregning af den forholdsmsessige andel af hele nedders/oliefros
skal og kerne (jordnedder osv.)

De maksimalgranseverdier, der er fastsat i forordning (EU) 2023/915,
geelder for den spiselige del. Mykotoksinindholdet i den spiselige del
kan bestemmes som folger:

— Prover af nedder og oliefro »i skal« kan afskalles, og mykotoksin-
indholdet bestemmes i den spiselige del.

— Proveforberedelsesproceduren kan anvendes pa nedder og oliefro
»i skal«. Ved preveudtagningen og analysen skal kernernes vagt i
samleproven estimeres. Kernernes vagt i samleproven skal esti-
meres, efter at der er fastsat en passende faktor for forholdet
mellem skaller og kerner i hele nedder og oliefra. Dette forhold
anvendes til beregning af kernemeengden i samleproven, der
udtages ved preveforberedelsen, og analysemetoden.

Der udtages ca. 100 hele nedder/oliefro fra partiet som stikprever,
eller proverne leegges til side fra hver enkelt samleprove. Forholdet
kan for hver laboratorieprove bestemmes, ved at de hele nedder/oliefro
vejes og derefter afskalles, efterfulgt af en ny vejning af henholdsvis
skaller og kerner.

Forholdet mellem skaller og nedder kan dog fastslas af laboratoriet ud
fra et vist antal prever og indgd i grundlaget for efterfolgende
analyser. Hvis det konstateres, at en maksimalgrenseverdi er over-
skredet i en bestemt laboratorieprove, skal forholdet dog bestemmes
for denne proves vedkommende ved anvendelse af de ca. 100 nedder/
oliefro, der er taget fra.

2. BEHANDLING AF PR@VEN PA LABORATORIET EFTER
MODTAGELSEN

Hver laboratoriepreve — undtagen prever til kontrol af forekomst af
meldrojesklerotier — skal blandes grundigt efter en metode, herunder
om nedvendigt formaling, for hvilken det er godtgjort, at den resul-
terer i fuldstendig homogenisering.
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4.1.

4.2.
4.2.1.
4.2.1.1.

Hvis laboratorieproven skal analyseres med henblik pa kontrol af
forekomst af meldrgjesklerotier og mykotoksiner, udtages den del af
proven, der anvendes til bestemmelse af meldrejesklerotier, fra labo-
ratoriepreven, inden laboratorieproven formales.

Hvis maksimalgrensevardien galder for terstoffet, skal produktets
torstofindhold bestemmes i en del af den homogeniserede prove
efter en metode, for hvilken det er godtgjort, at den ger det muligt
at bestemme torstofindholdet nejagtigt.

REPLIKATPROVER

De replikatprover, der udtages til handhavelses-, beskyttelses- og
referenceformél, skal udtages af den homogeniserede samleprove,
medmindre dette er i modstrid med medlemsstatens forskrifter
vedrorende fodevarevirksomhedslederens rettigheder.

ANALYSEMETODE, DER SKAL ANVENDES AF LABORATO-
RIET, OG KRAV TIL LABORATORIEKONTROL
Generelle krav

De verifikationsanalysemetoder, der anvendes til foedevarekontrol, skal
opfylde kriterierne i punkt 1 og 2 i bilag III til forordning
(EU) 2017/625.

Metodens korrekthed skal s& vidt muligt verificeres ved analyse af
certificeret referencemateriale og/eller vellykket deltagelse i praesta-
tionsprevninger med jevne mellemrum.

Seerlige krav

Seerlige krav til verifikationsmetoder

Kriterier for ydeevne

For verifikationsmetoder galder folgende kriterier for ydeevne:

Genfinding: Den gennemsnitlige genfinding ber vaere pa mellem 70
og 120 %.

Den gennemsnitlige genfinding er gennemsnitsvardien fra replikat-
prover opnaet under valideringen ved bestemmelse af pracisionspara-
metrene RSDr og RSDwy. Kriteriet gelder for alle koncentrationer og
alle individuelle toksiner, undtagen meldrejealkaloider.

For meldrejealkaloider gaelder kriteriet for summen af hvert epimer-
par.

Der vil undtagelsesvis kunne accepteres en gennemsnitlig genfinding,
der ligger uden for ovennavnte interval — idet den dog skal ligge
inden for spektret 50-130 % — men kun hvis pracisionskriterierne for
RSDr og RSDwy er opfyldt.

Preecision

RSDr skal vere pd < 20 %.

RSDwy  skal vere pd < 20 %.

RSDg bor vaere pa < 25 %.

Disse kriterier geelder for alle koncentrationer.

Hvis et laboratorium fremlaegger dokumentation for, at RSDwg-krite-
riet er opfyldt, er det ikke nedvendigt at fremleegge dokumentation for
RSDr-kriteriet, da overholdelse af RSDwg garanterer, at RSDR-krite-
riet er opfyldt.

Hvis maksimalgraenseverdien geelder for en sum af toksiner, galder
precisionskriterierne for bade summen og de enkelte toksiner. For
meldrojealkaloider gaelder kriteriet vedrerende de enkelte toksiner
for summen af hvert epimer-par.
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Kvantificeringsgrense

Nar der i tabel 1 nedenfor er fastsat et specifikt LOQ-krav for et
mykotoksin, skal metoden have en LOQ pé eller under den angivne
vaerdi.

Tabel 1

LOQ-krav for visse mykotoksiner

Mykotoksin Fodevarer LOQ-krav (ug/kg)

Aflatoksiner

Aflatoksin Bl Babymad og forarbejdede fode- <0,1
varer baseret pa cerealier til spad-
bern og smabern samt fedevarer til
serlige medicinske formal

til spedbern og smébern

Aflatoksin B1, B2, G1, G2 (hvert af| Alle andre fodevarer <1
disse aflatoksiner)

Ochratoksin A Lakridskonfekture, der indeholder < 10,0
< 97 % lakridsekstrakt pé ter basis

Kakaopulver <30

Meldrejealkaloider (hver af de 12| Korn og kornbaserede fodevarer <4
epimerer, der er omfattet af sum-
ML-definitionen)
Forarbejdede fodevarer baseret pa <2

cerealier til spedbern og smabern

I alle andre tilfeelde galder folgende:

LOQ: skal veere < 0,5% ML og helst endnu lavere (< 0,2* ML).

Hvis maksimalgrensevardien galder for summen af toksiner, skal
LOQ for de enkelte toksiner vaere < 0,5*ML/n, idet n er antallet af
toksiner, der er omfattet af ML-definitionen.

Identifikation

Ved identifikation geelder kriterierne i vejledningen om identifikation
af mykotoksiner og plantetoksiner i fodevarer og foder (1).

4.2.1.2.  Udvidelse af metodens anvendelsesomrade
4.2.1.2.1. Udvidelse af anvendelsesomrddet til andre mykotoksiner

Nar der fojes yderligere analytter til en eksisterende verifikations-
metodes anvendelsesomrade, er en fuldstendig validering pakravet
for at godtgere metodens egnethed.

(') Tilgengelig pa folgende adresse: https:/food.ec.europa.eu/document/download/
fl6cac78-9318-4f1f-b2fa-efb25d2f1880_en.
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4.2.1.2.2.

4.2.2.
422.1.

4222.

4.222.1.

Udvidelse til andre varer

Hvis verifikationsmetoden vides eller forventes at blive anvendt til
andre varer, skal gyldigheden for disse andre varer verificeres. Hvis
den nye vare tilherer en varegruppe (se tabel 2 i dette bilag), for
hvilken der allerede er gennemfort en indledende validering, er en
begrenset supplerende validering tilstrakkelig.

Seerlige krav til semikvantitative screeningsmetoder
Anvendelsesomrade

Dette punkt finder anvendelse pa bioanalytiske metoder, der er baseret
pa immungenkendelse eller receptorbinding (sdsom ELISA, teststrim-
ler, analyseanordninger baseret pa lateral stremning, immunsensorer)
og fysisk-kemiske metoder, der er baseret pa kromatografi eller
direkte pavisning ved massespektrometri (dvs. »ambient MS«-meto-
der). Andre metoder (f.eks. tyndtlagskromatografi) er ikke udelukket,
safremt de frembragte signaler har direkte forbindelse med de rele-
vante mykotoksiner og ger det muligt at anvende det nedenfor be-
skrevne princip.

De specifikke krav gelder for metoder, hvor maleresultatet er en
numerisk verdi, f.eks. et (relativt) respons fra en teststrimmelleser,
et signal fra LC-MS osv., og hvor normal statistik er gaeldende.

Kravene gelder ikke for metoder, hvis resultater ikke er numeriske
vaerdier (men derimod blot f.eks. en synlig eller ikke synlig linje), og
som kraever anden validering. Der er fastsat serlige krav for sdédanne
metoder i punkt 4.2.3.

I dette dokument beskrives procedurerne for validering af screenings-
metoder ved validering med deltagelse af flere laboratorier, verifika-
tion af en metodes ydeevne, der valideres ved deltagelse af flere
laboratorier, og enkeltlaboratorievalidering af en screeningsmetode.

Valideringsprocedure

Malet med valideringen er at godtgere screeningsmetodens egnethed.
Dette sker ved at bestemme afskeringsvaerdien og andelen af falsk
negative og falsk mistenkte prover. I disse to parametre indgéar ydeev-
nekrav vedrerende bl.a. detektionsevne, selektivitet og praecision.

Screeningsmetoder kan valideres af flere laboratorier eller ved enkelt-
laboratorievalidering. Hvis der allerede foreligger valideringsdata fra
flere laboratorier for en bestemt kombination af mykotoksin/matrix/
STC, er det tilstraekkeligt, at metodens ydeevne verificeres pa et
laboratorium, der anvender metoden.

Indledende validering ved enkeltlaboratorievalidering
Mykotoksiner

Der skal gennemfores validering for hvert enkelt mykotoksin inden
for anvendelsesomradet. For sa vidt angar bioanalytiske metoder, der
giver et kombineret respons for en bestemt mykotoksingruppe (f.eks.
aflatoksin B, By, G; & G,, fumonisin B; & B,), skal anvendelig-
heden godtgeres, og testens begransninger angives i metodens anven-
delsesomrade. Uensket krydsreaktivitet (f.eks. DON-3-glycosid, 3-
acetyl-DON eller 15-acetyl-DON for immunbaserede metoder for
DON) forventes ikke at oge andelen af falsk negative prever for sa
vidt angér det mykotoksin, der underseges for, men kan ege andelen
af falsk mistenkte prover. Sddan uensket foregelse skal begrenses
ved verifikationsanalyse til entydig identifikation eller kvantificering
af mykotoksinerne.
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Matricer

Der skal gennemfores en indledende validering for hver enkelt vare
eller, hvis metoden vides at kunne anvendes pé flere varer, for hver
enkelt varegruppe. I sidstnevnte tilfeelde skal der udvalges én repree-
sentativ, relevant vare fra den pagaldende gruppe (se tabel 2).

Provescet

Minimumsantallet af forskellige prever, der kraeves med henblik pa
validering, er 20 homogene negative kontrolprever og 20 homogene
positive kontrolprever indeholdende mykotoksinet pd STC-niveau, der
er analyseret under intermediere precisionsbetingelser (RSDg;)
fordelt pa 5 forskellige dage. Der kan til valideringssettet fojes yder-
ligere s@t a 20 prover, der indeholder mykotoksinet pa andre
niveauer, med henblik pa at fa viden om, i hvilket omfang metoden
gor det muligt at skelne mellem forskellige koncentrationer af myko-
toksin.

Koncentration

Der skal gennemfores validering for hver STC, der anvendes i en
rutinemassig undersogelse

Indledende validering ved feellesafprovning

Validering ved fellesafprovning skal gennemfores i overensstemmelse
med ISO 5725:1994 eller IUPAC International Harmonised Protocol
eller en anden internationalt anerkendt protokol om fallesafprovnin-
ger, som forudsatter, at der inddrages gyldige data fra mindst otte
forskellige laboratorier. Den eneste anden forskel sammenlignet med
enkeltlaboratorievalidering er, at de > 20 prover pr. vare/indhold kan
fordeles ligeligt mellem de deltagende laboratorier, med mindst to
prover pr. laboratorium.

Bestemmelse af afskeringsvaerdien og andelen af falsk mistenkte
resultater i blindprever

De (relative) responser fra de negative og positive kontrolprever skal
anvendes som grundlag for beregningen af de pakravede parametre.

Screeningsmetoder med et respons, der er proportionalt med
koncentrationen af mykotoksin

For sa vidt angar screeningsmetoder med et respons, der er propor-
tionalt med koncentrationen af mykotoksin, geelder folgende:

Afskeeringsveerdi = Rgyc — t-veerdipgs *SDsrc

Rste = middelrespons fra de positive kontrolprever (pd STC-
niveau)

t-veerdi: = ensidet t-vaerdi for en andel af falsk negative resultater pa
5 % (se tabel 3)

SDgtc = standardafvigelse

Screeningsmetoder med et respons, der er omvendt proportionalt
med koncentrationen af mykotoksin

Tilsvarende bestemmes afskeringsvardien for screeningsmetoder med
et respons, der er omvendt proportionalt med koncentrationen af
mykotoksin, som:

Afskeeringsveerdi = Rgre + t-veerdiggs *SDsrc

Ved anvendelse af denne specifikke t-vaerdi til bestemmelse af afskae-
ringsvaerdien er andelen af falsk negative resultater automatisk sat til
5 %.

Vurdering af egnethed

Resultaterne fra negative kontrolprever anvendes til at estimere den
tilsvarende andel af falsk mistaenkte resultater. T-veerdien beregnes
svarende til den situation, at et resultat af en negativ kontrolprove
ligger over afskaringsverdien og saledes fejlagtigt klassificeres som
mistenkt.
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t-vaerdi = (afskeringsvaerdi — middelverdipiingprove)/SDplindprove

for screeningsmetoder med et respons, der er proportionalt med
koncentrationen af mykotoksin,

eller
t-verdi = (middelveerdipngprove — afskaringsvaerdi)/SD piindprove

for screeningsmetoder med et respons, der er omvendt proportionalt
med koncentrationen af mykotoksin,

Fra den fremkomne t-veerdi, baseret pa frihedsgrader beregnet ud fra
antal forseg, kan sandsynligheden for falsk mistenkte prover for si
vidt angér ensidet fordeling enten beregnes (f.eks. vha. regnearksfunk-
tionen »TDIST«) eller tages fra en tabel over t-fordeling (se tabel 3).

Den tilsvarende verdi for den ensidede t-fordeling specificerer
andelen af falsk mistenkte resultater.

Dette er beskrevet nermere med et eksempel i »Analytical and Bioa-
nalytical Chemistry«, DOI 10.1007/s00216 -013-6922-1.

Udvidelse af metodens anvendelsesomrade
Udvidelse af anvendelsesomrddet til andre mykotoksiner

Nar der fojes nye analytter til en eksisterende screeningsmetodes
anvendelsesomréde, er en fuldsteendig validering pakravet for at godt-
gore metodens egnethed.

Udvidelse til andre varer

Hvis screeningsmetoden vides eller forventes at blive anvendt til
andre varer, skal gyldigheden for disse andre varer verificeres. Hvis
den nye vare tilherer en varegruppe (se tabel 2 i dette bilag), for
hvilken der allerede er gennemfert en indledende validering, er en
begraenset supplerende validering tilstraekkelig. Hertil skal mindst 10
homogene negative og 10 homogene positive kontrolprever (pa STC-
niveau) analyseres under intermedizre pracisionsbetingelser. De posi-
tive kontrolprever skal ligge over afskeringsvardien. Hvis dette krite-
rium ikke er opfyldt, er en fuldstendig validering péakraevet.

Verifikation af metoder, der allerede er valideret ved fellesafprov-
ninger

For sa vidt angédr screeningsmetoder, der allerede er blevet valideret
med tilfredsstillende resultater ved en fallesafprovning i et laborato-
rium, skal metodens ydeevne valideres. Hertil skal mindst 6 negative
og 6 positive kontrolprever (pa STC-niveau) analyseres. De positive
kontrolprover skal ligge over afskeringsvaerdien. Hvis dette kriterium
ikke er opfyldt, skal laboratoriet analysere de grundlaeggende arsager
til denne situation med henblik pa at udlede, hvorfor det ikke kan
gentage de resultater, der blev opnéet i forbindelse med fellesafprov-
ningen. Forst nar laboratoriet har truffet korrigerende foranstaltninger,
skal det igen verificere metodens ydeevne i sit laboratorium. Hvis
laboratoriet ikke kan verificere resultaterne fra fallesafprovningen,
skal det bestemme sin egen afskeringsverdi ved en fuldstendig
enkeltlaboratorievalidering.

Kontinuerlig metodeverifikation/lobende metodevalidering

Efter den indledende validering tilvejebringes yderligere validerings-
data, ved at der medtages mindst to positive kontrolprever fra hver
batch af screenede prover. Den ene positive kontrolprove skal vere en
kendt preve (f.eks. en, der er anvendt i forbindelse med den indle-
dende validering), mens den anden skal vare en prove af en anden
vare fra samme varegruppe (hvis kun én vare analyseres, anvendes en
anden prove af denne vare i stedet for). Det er valgfrit, om der
medtages en negativ kontrolpreve. Resultaterne fra de to positive
kontrolprover fojes til det eksisterende valideringssaet.
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Mindst en gang om daret bestemmes afskaringsverdien pa ny, og
metodens  gyldighed revurderes (revurdering af de tilgenge-
lige QA/QC-data fra det seneste ar). Den kontinuerlige metodeverifi-
kation tjener flere formél, herunder:

— kvalitetskontrol af batchen af screenede prover

— tilvejebringelse af oplysninger om metodens robusthed under de
betingelser, der gor sig geldende pa det laboratorium, der
anvender metoden

— begrundelsen for at anvende metoden pd andre varer

— mulighed for at justere afskeringsveerdier i tilfeelde af gradvise
afvigelser over tid.

Valideringsrapport

Valideringsrapporten skal indeholde:
— et forklarende afsnit om STC

— et forklarende afsnit om den fastlagte afskaringsverdi.

Bemark: Afskeringsvardien skal have samme antal betydende
cifre som STC. Numeriske vardier, der anvendes til at beregne
afskeeringsvaerdien, skal have mindst ét betydende ciffer mere end
STC.

— et forklarende afsnit om den beregnede andel af falsk mistaenkte
prover

— et forklarende afsnit om, hvordan andelen af falsk mistenkte
prover er fremkommet.

Bemark: Det forklarende afsnit om den beregnede andel af falsk
mistenkte prever lader udlede, om metoden er egnet, idet det her
angives, hvor mange blinde (eller meget lidt kontaminerede)
prever der vil blive kontrolleret.

Tabel 2

Varegrupper til validering af verifikations- og screeningsmetoder

Varegrupper Varekategorier

Typiske, reprasentative varer i kate-
gorien

Hojt vandindhold Frugtsaft
Alkoholholdige drikkevarer
Rod- og knoldgrentsager

Puré baseret pa korn eller frugt

Zblesaft, druesaft
Vin, ol, cider
Frisk ingefeer, urteudtraek (fly-
dende)
Puré bestemt til spaedbern og
smabern

Hojt olieindhold Traenedder
Oliefre og produkter heraf
Olicholdige frugter og produkter

heraf

Valnedder, hasselnedder, kastan-
jer, rapsfre, solsikkefro,
bomuldsfre, sojabenner, jordned-
der, sesamfro osv.

Olier og pasta (f.eks. jordned-
desmer, tahin)

Hojt indhold af stivelse og/eller
protein og lavt indhold af vand og
fedt

Kerner af korn og produkter heraf
Diztetiske produkter

Hvede, rug, byg, majs, ris, havre
Fuldkornsbred, hvidt bred, kiks,
morgenmadscerealier, pasta
Pulver til tilberedning af mad til
spadbern eller sméabern
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Varegrupper Varekategorier Typiske, repraesentgtive varer i kate-
gorien
Hojt syreindhold og hejt vandind- Citrusprodukter
hold (*)
»Vanskelige eller unikke Kakaobenner og produkter heraf,
varer« (¥¥*) kopra og produkter heraf, kaffe,
te (terret produkt)
Krydderier, lakridsrod, urteud-
trek (torret produkt), kosttilskud,
pollen og pollenprodukter
Hojt sukkerindhold, lavt vandind- Torrede frugter Figner, rosiner, korender, sultanas
hold
Me=lk og malke Melk Ko-, gede- og beffelmalk
produkter Ost Ko-/gedeost
Mejeriprodukter (f.eks. melkepul- Yoghurt, flade
lver)
Keod (vaev) Spiselige slagtebiprodukter Nyre, lever
Muskel, forarbejdede kedprodukter Skinke

(*) Hyvis der anvendes en buffer til at stabilisere pH-verdien i forbindelse med ekstraktion, kan denne varegruppe laegges
sammen med én »Hgjt vandindhold«-varegruppe.

(**) »Vanskelige eller unikke varer« kraver kun fuldsteendig validering, hvis de analyseres javnligt. Hvis de kun
analyseres lejlighedsvis, kan valideringen indskrankes til kun at undersege indberetningsniveauerne ved hjzlp af
spikede blindmatricer.

Tabel 3

Ensidet t-veerdi for en andel af falsk negative prever pa 5 %

Frihedsgrad Antal replikatprover t-veerdi (5 %)
10 11 1,812
11 12 1,796
12 13 1,782
13 14 1,771
14 15 1,761
15 16 1,753
16 17 1,746
17 18 1,74
18 19 1,734
19 20 1,729
20 21 1,725
21 22 1,721
22 23 1,717
23 24 1,714
24 25 1,711
25 26 1,708
26 27 1,706
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Frihedsgrad Antal replikatprover t-vardi (5 %)
27 28 1,703
28 29 1,701
29 30 1,699
30 31 1,697
40 41 1,684
60 61 1,671
120 121 1,658
© 0 1,645
4.2.3. Krav til kvalitative screeningsmetoder (metoder, hvis resultater ikke

er numeriske veerdier)

Udviklingen af valideringsretningslinjerne for binare testmetoder
varetages i dag af forskellige standardiseringsorganer (bl.a. AOAC
og ISO). AOAC har udarbejdet en retningslinje om validering af
binzre testmetoder. Dette dokument kan betragtes som verende den
seneste udvikling inden for validering af bin®re testmetoder. Metoder,
der giver binzre resultater (f.eks. visuel inspektion af teststrimler), ber
derfor valideres i overensstemmelse med AOAC's »International
Guidelines for Validation of Qualitative Binary Chemistry
Methods« (2).

Der kan dog ogsa anvendes andre anerkendte valideringsretningslinjer,
f.eks. den fremgangsmade, der er beskrevet i ISO/TS 23758:2021 |
IDF/RM 251 — Vejledning i validering af kvalitative screenings-
metoder til detektion af rester af veterinaere laegemidler i malk og
malkeprodukter.

4.2.4. Kvantitativ bestemmelse af meldrojesklerotier

Meldrejesklerotier i korn skal bestemmes ved visuel identifikation
(makroskopi/mikroskopi) af meldrejesklerotier og meldrejeskleroti-
efragmenter. Kvantificeringen skal foretages ved at veje mengden
af identificerede meldrgjesklerotier og meldrejesklerotiefragmenter
med en partikelstorrelse pa > 0,5 mm.

4.3. Estimering af maleusikkerhed, genfindingsberegning og indberet-
ning af resultater (°)

4.3.1. Verifikationsmetoder

Analyseresultatet skal indberettes som folger:

(%) Tilgengelig pa folgende adresse: https://academic.oup.com/jaoac/article-pdf/97/5/1492/
32425003/jaoac1492.pdf.

(®) En nermere beskrivelse af metoder til estimering af maleusikkerhed og procedurer for
vurdering af genfinding findes i rapporten »Report on the relationship between analy-
tical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food
and feed legislation«
(https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/cs_contaminants_sampling_analysis-
report 2004 _en.pdf).
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a) Korrigeret for genfinding, hvis det er relevant og formalstjenligt,
idet det skal angives, at der er foretaget korrektion. Genfindings-
procenten skal angives, medmindre der med den pagaldende
procedure automatisk foretages korrektion for bias. Ved en genfin-
dingsprocent pa 90-110 % er korrektion for genfinding ikke
pékraevet.

b) Som »x +/- U«, hvor x er analyseresultatet, og U er den ekspan-
derede maleusikkerhed, idet der anvendes en dekningsfaktor pd 2,
hvilket giver et konfidensniveau péd ca. 95 %.

Der kan, under forudsatning af at laboratoriet opfylder alle praci-
sionskravene i punkt 4.2, foretages indberetning med en ekspanderet
standardmaleusikkerhed pa 50 %. Et laboratorium kan godtgere, at
den kravede reproducerbarhed (RSDg) (baseret pa en malstandard-
afvigelse pa 25 %) er opnaet, ved at kriterierne vedrerende repeter-
barhed (RSDr) og intermediaer reproducerbarhed (RSDwyg) er opfyldt,
tillige med at laboratoriet har deltaget i preestationsprevningspro-
grammer (medmindre der ikke har varet adgang til et egnet prasta-
tionsprevningsprogram) med tilfredsstillende resultater, dvs. med en
gennemsnitlig z-score pé |z| < 2.

Hvis der er fastsat en maksimalgrensevaerdi for summen af toksiner
(aflatoksiner, T-2/HT-2-toksin, fumonisiner og meldrejealkaloider),
skal analyseresultaterne for alle individuelle toksiner oplyses. For
meldrojealkaloider kan summen af hvert af de seks epimer-par indbe-
rettes 1 stedet for de 12 individuelle epimerer.

Korrektion for genfinding, hvis det er relevant, skal foretages for
hvert enkelt toksin, inden koncentrationerne summeres. For meldreje-
alkaloider kan korrektionen ogsa foretages pa grundlag af den genfin-
ding, der er opndet for hvert af epimer-parrene.

Med henblik pa verifikation af overholdelsen af maksimalgraensevar-
dien for summen (sum-ML) anvendes den nedre sum (lower bound
sum), hvilket betyder, at resultaterne for individuelle toksiner, der er
< LOQ, erstattes af nul ved beregningen af summen.

Disse fortolkningsregler gelder for analyseresultater af prover udtaget
ved offentlig kontrol med henblik pa godkendelse eller afvisning af et
parti. For s& vidt angar kontrapreveanalyser eller analyser til referen-
ceformal galder de nationale regler. Isar geelder det, at hvis:

analyseresultatet af den officielle kontrolpreve, idet der tages hensyn
til den ekspanderede maleusikkerhed, uden begrundet tvivl viser, at
der er tale om manglende overholdelse af reglerne (non-compliance),

og

analyseresultatet af kontrapreven viser, at der er tale om non-compli-
ance, men ikke uden begrundet tvivl, med en sterre ekspanderet
maleusikkerhed end ved den offentlige kontrol,

kan analyseresultatet af kontrapreven ikke anses for at godtgere, at
den non-compliance, der er konstateret med den officielle kontrol-
prove, ikke gor sig geldende.

Screeningsmetoder

Resultatet af screeningen skal udtrykkes som compliant eller som
formodentlig non-compliant.

»Formodentlig non-compliant« betyder, at preven overstiger afskee-
ringsvaerdien og kan indeholde et hejere mykotoksinniveau end
STC. Ethvert mistenkt-resultat udleser en verifikationsanalyse til
entydig identifikation og kvantificering af mykotoksinet.
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44.

»Compliant« betyder, at mykotoksinindholdet i proven er < STC med
et konfidensniveau pa 95 % (dvs. der er 5 % sandsynlighed for, at
proven fejlagtigt indberettes som negativ). Analyseresultatet indbe-
rettes som »< STC-niveau« med angivelse af STC-niveauet.

Laboratoriekvalitetsstandarder

Et laboratorium skal overholde bestemmelserne i artikel 37, stk. 4
og 5, i forordning (EU) 2017/625.
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