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L 143/18 IL-GURNAL UFFICJALI TA’ L-UNJONI EWROPEA 7.6.2005

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2005/38/KE
tas-6 ta’ Gunju 2005

Ii tistipola I-metodi ta’ kampjunar u I-metodi ta’ l-analizi ghall-kontrolli uffi¢jali tal-livelli tat-tossini
tal-Fusarium fl-oggetti ta’ l-ikel

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 85/591/KEE ta’
1-20 ta’ Dicembru ta’ 1-1985 dwar l-introduzzjoni ta’ metodi
Komunitarji ghat-tehid tal-kampjuni u l-analizi ghall-monitoragg
ta’ [-oggetti ta’ I-ikel mahsuba ghall-konsum mill-bniedem (1), u
b’ mod partikolari l-Artikolu 1 taghha,

Billi:

(1)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 466/2001
tat-8 ta’ Marzu ta’ 1-2001 i jistipola livelli massimi ghal
certi agenti ta’ kontaminazzjoni fl-oggetti ta’ l-ikel (2) jip-
provdi ghal-limiti massimi ta’ certi tossini tal-Fusarium f
uhud mill-oggetti ta’ I-ikel.

(2)  1d-Direttiva tal-Kunsill 89/397/KEE ta’ I-14 ta’ Gunju ta’
1-1989 dwar il-kontroll uffi¢jali ta’ l-oggetti ta’ l-ikel (3)
tistabbilixxi l-principji generali ghar-rendiment tal-
kontrolli fuq l-oggetti ta’ Il-ikel. Id-Direttiva tal-
Kunsill 93/99/KEE tad-29 ta’ Ottubru ta’ 1-1993 dwar is-
suggett ta’ mizuri addizzjonali li jirrigwardaw il-kontroll
uffi¢jali ta’ l-oggetti ta’ l-ikel (4) tintroduci sistema ta’ stan-
dards ta’ kwalita ghall-laboratorji fdati mill-Istati Membri
bil-kontroll uffi¢jali tal-prodotti ta’ l-ikel.

(3)  It-tehid ta’ kampjuni ghandu sehem krugjali fil-prec¢izjoni
tad-determinazzjoni tal-livelli tat-tossini tal-Fusarium, li
huma mqassma b'mod etereogenu sew fil-lott.

(4)  Huwa mehtieg li jigu stabbiliti kriterji generali li bihom il-
metodu ta’ analizi jkun konformi sabiex jizgura li
l-laboratorji ta’ kontroll juzaw metodi ta’ analizi b'livelli
ta’ rendiment li jistghu jitqabblu.

() GU L 372, 31.12.1985, p. 50. Direttiva kif l-ahhar emendata bir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

(® GUL 77,16.3.2001, p. 1. Regolament l-ahhar emendat mir-Regola-
ment (KE) Nru 856/2005 (Ara pagna 3 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).

() GUL 186, 30.6.1989, p. 23.

(% GU L 290, 24.11.1993, p. 14. Direttiva kif l-ahhar emendata bir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003.

(5)  I-mizuri pprovduti fdin id-Decizjoni huma stipolati
b’konformita ma’ l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti fuq il-
Katina Alimentari u s-Sahha ta’ 1-Annimal,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Istati Membri ghandhom jaccertaw li l-kampjunar ghall-
kontrolli uffi¢jali tal-livelli tat-tossini tal-Fusarium (deoxynivale-
nol, zearalenone, fumonisini B, u B, u T-2 tossina HT-2)
fl-oggetti ta’ l-ikel isir skond il-metodi stipolati fl-Anness 1.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jaccertaw li I-metodi ta’ thejjija u ana-
lizi tal-kampjuni ghall-kontrolli uffi¢jali tal-livelli tat-tossini tal-
Fusarium (deoxynivalenol, zearalenone, fumonisini B; u B, u T-2
tossina HT-2) fl-oggetti ta’ I-ikel huma fkonformita mal-kriterji
stipolati fl-Anness II.

Artikolu 3

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet,
ir-regolamenti u d-disposizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex
jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sa mhux iktar tard
mill-1 ta’ Lulju ta’ 1-2006. Huma ghandhom, minghajr ebda telf
ta’ zmien, jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test ta’ dawk id-dis-
pozizzjonijiet u tabella li turi l-korrelazzjoni ta’ bejn dawk id-
dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, huma
ghandhom ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ghand-
hom ikunu akkumpanjati bit-tali referenza fl-okkazjoni tal-
pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom
jiddeterminaw kif it-tali referenza ghandha ssir.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert b’ din id-Direttiva.
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Artikolu 4 Artikolu 5

Din id-Direttiva hi indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, nhar is-6 ta’ Gunju 2005.

Ghall-Kummissjoni
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fil-ghoxrin jum wara Markos KYPRIANOU
l-pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea. Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS I

METODI TA’ KAMPJUNAR GZALL-KONTROLLI UFFICJALI GHAL-LIVELLI TAT-TOSSINI TAL-FUSARIUM

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

FCERTI OGGETTI TA’ L-IKEL
Ghan u Firxa

[l-kampjuni mahsuba ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli ta’ tossini ta’ Fusarium fl-oggetti ta’ l-ikel ghandhom jittichdu
skond il-metodi hawn taht. Kampjuni globali miksuba b'dan il-mod ghandhom jitqiesu bhala rapprezentattivi tal-
lottijiet. Ghandha tigi stabbilita I-konformita mal-limiti massimi stipolati fl-Artikolu [...] tar-Regolament tal-Kum-
missjoni (KE) Nru 466/2001 fuq il-bazi tal-livelli determinati fil-kampjuni tal-laboratorju.

Definizzjonijiet
Ghall-ghan ta’ dan l-Anness, it-tifsiriet li gejjin ghandhom japplikaw:

lott: kwantita identifikabbli ta’ oggetti ta’ l-ikel kunsinjata fdarba wahda u stabbilita mill-uffi¢jal bhala li ghandha
karatteristici komuni, bhall-origini, il-varjeta, it-tip ta’ l-ippakkjar, min jippakkja, min jikkonsenja jew il-marki fugha;

sublott: parti dezinjata ta’ lott kbir sabiex jigi applikat il-metodu ta’ kampjunar fuq dik il-parti dezinjata; kull sublott
ghandu jkun fizikament separat u identifikabbli;

kampjun inkrimentali: kwantitd ta’ materjal mehuda minn post wiehed fil-lott jew fis-sublott;

kampjun globali: it-total flimkien tal-kampjuni inkrimentali kollha mehuda mil-lott jew mis-sublott.

Dispozizzjonijiet generali

1I-Personal

[I-tehid ta’ kampjuni ghandu jsir minn persuna awtorizzata kif dezinjat mill-Istat Membru.
Materjal li fuqu ghandu jsir it-tehid ta’ kampjuni

Kull lott li ghandu jigi ezaminat ghandu jittehidlu kampjun separatament. Fi gbil mal-punt 4.3, lottijet kbar ghand-
hom jinqasmu fi sublottijiet ghat-tehid tal-kampjuni separatament.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu

Wagt il-tehid ta’ kampjuni u t-thejjija tal-kampjuni, ghandhom jittichdu prekwazzjonijiet sabiex tigi evitata kull bida
li tista’ teffettwa l-kontenut tat-tossina tal-Fusarium, teffettwa hazin il-kalkolu analitiku jew li taghmel il-kampjuni
globali mhux rapprezentattivi.

Kampjuni inkrimentali

Sa fejn huwa possibbli, kampjuni inkrimentali ghandhom jittiehdu minn postijiet differenti mxerrda f il-lott jew is-
sublott. Devjazzjoni minn tali procedura ghandha titnizzel fl-arkivju.

Thejjija tal-kampjun globali
Il-kampjun globali ghandu jsir billi jinghaqdu I-kampjuni inkrimentali.
Kampjuni replikati

Il-kampjuni replikati ghall-ghanijiet ta’ infurzar, tal-kummer¢ (difiza) u ghanijiet ta’ referenza (arbitragg) ghandhom
jittiehdu mill-kampjun globali omogenizzat, sakemm dan ma jmurx kontra r-regoli ta’ I-Istati Membri.

Ippakkjar u trazmissjoni tal-kampjuni

Kull kampjun ghandu jitqieghed fkontenitur nadif uinert li joffri protezzjoni adegwata mill-kontaminazzjoni u mill-
hsara fit-tranzitu. Il-prekawzjonijiet kollha mehtiega ghandhom jittichdu biex tigi evitata kull bidla fil-kompozizzjoni
tal-kampjun, li tista’ ssehh waqt it-trasport jew il-hazna.
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3.8.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

Issiggillar u ttikkettjar tal-kampjuni

Kull kampjun mehud ghall-uzu uffi¢cjali ghandu jkun issigillat fil-post minn fejn jingabar il-kampjun u ghandu
jkun identifikat skond ir-regolamenti ta’ I-Istati Membri.

Ghandu jinzamm rekord ta’ kull kampjunar, i jippermetti li kull lott jigi identifikat minghajr ambigwita u li jaghti
d-data u l-post fejn jittiched il-kampjun flimkien ma’ informazzjoni addizzjonali li aktarx tkun ta’ ghajnuna
ghall-analist.

Dispozizzjonijiet specifici

Tipi differenti ta’ lottijiet

Oggetti ta’ I-ikel jistghu jigu kummercjalizzati bil-kwantita, fkontenituri, jew ippakkjati separatament permezz ta’,
per ezempju, ta’ xkejjer, basktijiet, ippakkjar ghall-uzu fil-bejgh bl-imnut. Il-procedura tal-kampjunar tista’ tigi app-
likata ghall-forom kollha li fihom l-oggetti kollha jitqieghdu fuq is-suq.

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet specifici kif stipolati fil-punti 4.3, 4.4 u 4.5, il-formula li gejja ghandha
tintuza bhala gwida ghat-tehid ta’ kampjuni ta’ lottijiet kummercjalizzati fpakketti individwali bhalma huma xkejjer,
boroz, ippakkjar ghall-bejgh bl-imnut.

Piz tal - lott x Piz tal - kampjun inkrimentali

Frekwenzatal - Kampjunar(SF)n = — - — - ——— -
Piz tal - kampjun globali x Piz ta’] - ippakkjar individwali

— pizfkg

— frekwenza tal-kampjunar (SF): kull n xkora jew borza li minnha ghandu jittiched kampjun inkrimentali (il-figuri
decimali ghandhom jitqarrbu lejn l-eqreb numru shih).

Piz tat-total tal-kampjun inkrimentali
1l-piz tal-kampjun ghandu jkun bejn wiched u ichor ta’ 100 gramma, jekk mhux stabbilit mod iehor fdan I-Anness.

Fil-kaz ta’ lottijiet fippakkjar ghall-bejgh bl-imnut, il-piz tal-kampjun inkrimentali jiddipendi milil-piz ta’ I-ippakkjar
ghall-bejgh bl-imnut.

Stharrig generali ghall-proceduri ta’ tehid ta’ kampjuni ghac-cereali u ghall-prodotti taé-cereali

Tabella 1

Suddivizjoni tal-lottijiet fsublottijiet li jiddipendu fuq il-prodott u l-piz tal-lott

Kommodita Piz tal-lot‘t Piz jew numry ta’ Numru tf:-l' kamp.- Piz tal-kampjuni globali
(tunnellati) sublottijiet juni inkrimentali (kg)
Cereali u prodotti > 1500 500 tunnellata 100 10
tac-Ceral >300 u < 1 500 3 sublottijiet 100 10
> 50 u < 300 100 tunnellata 100 10
<50 — 3-100 () 1-10

() Jiddipendi fuq il-piz tal-lott- ara t-Tabella 2

Procedura ta’ kampjunar ghaé-cereali u ghall-prodotti tac-cereali ghal-lottijiet ta’ > 50 tunnellata

— Bil-kundizzjoni li s-sublott jista’ jinfired fizikament, kull lott ghandu jigi suddiviz fi sublottijiet skond it-Tabella 1.
Bil-konsiderazzjoni li I-piz ta’ lott mhux dejjem multiplu ezatt tal-piz tas-sublottijiet, il-piz tas-sublott jista jaq-
bez il-piz imsemmi sa massimu ta’ 20 %.

—  Kull sublott ghandu jittehidlu kampjun b'mod separat.

— Numru ta’ kampjuni inkrimentali: 100. Piz tal-kampjun globali = 10 kg

—  Jekk ma jkunx possibbli li jsir il-metodu ta’ tehid ta’ kampjuni imfassal hawn fuq minhabba l-konsegwenzi kum-
merdjali li jirrizultaw minn hsara fil-lott bhalma huma forom ta’ ppakkjar, mezzi ta’ trasport, ghandu jigi appli-

kat metodu ichor ta’ tehid ta’ kampjuni bil-kundizzjoni li jkun rapprezentattiv kemm jista’ jkun u jkun deskritt
u dokumentat b'mod shih.
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4.5. Dispozizzjonijiet ta’ kampjunar ghac-cereali u ghall-prodotti taé-Cereali ghal-lottijiet ta’ < 50 tunnellata

Ghal-lottijiet tac-cereali u ta’ prodotti tac-Cereali ta piz inqas minn 50 tunnellata, il-pjan tal-kampjunar ghandu jin-
tuza b’10 sa 100 kampjuni inkrimentali, skond il-piz tal-lott, li jirrizulta fkampjun globali ta’ 1 sa 10 kg. Ghal lotti-
jiet zghar hafna (< 0.5 tunnellata) numru izghar ta’ kampjuni inkrimentali jistghu jittiehdu, izda l-kampjun globali li
jghaqqgad il-kampjuni inkrimentali kollha ghandu jkun ukoll fdak il-kaz ta’ 1 kg.

[-figuri fit-Tabella 2 jistghu jintuzaw sabiex jigi stabbilit in-numru ta’ kampjuni inkrimentali li ghandhom jittiehdu.

Tabella 2

Numru ta’ kampjuni inkrimentali i ghandhom jittiehdu skond il-piz tal-lott ta’ ¢ereali u prodotti ta¢-cereali

Piz tal-lott (tunnellata) Nru ta’ kampjuni inkrimentali
< 0.05 3
>0.05-<0.5 5
>05-<1 10
>1-<3 20
>3-<10 40
>10-<20 60
>20-<50 100

4.6. Procedura ta’ kampjunar ghall-ikel mahsub ghat-trabi u ghat-tfal

— Il-procedura tal-kampjunar ghac-Cereali u ghall-prodotti tac-cereali kif stipolati fil-punt 4.5 ghandha tapplika
ghall-ikel mahsub ghat-trabi u ghat-tfal zghar. Ghalhekk in-numru ta’ kampjuni inkrimentali li ghandhom jit-
tiehdu jiddependi mill-piz tal-lott, b’minimu ta’ 10 u massimu ta’ 100, skond it-Tabella 2 taht il-punt 4.5. Ghal-
lottijiet Zghar hafna (< 0.5 tonnes) numru izghar ta’ kampjuni inkrimentali jistghu jittiehdu, izda n-numru
globali li jghaqqgad il-kampjuni inkrimentali kollha ghandu jkun ukoll fdak il-kaz mill-ingas ta’ 1 kg.

— il-piz tal-kampjun inkrimentali ghandu jkun ta’ bejn wiehed u iehor 100 gramma. Fil-kaz tal-lottijiet fl-ippakjar
ghall-bejgh fl-imnut, il-piz tal-kampjun inkrimentali ghandu jiddependi mill-piz ta’ l-ippakkjar ghall-bejgh
fl-imnut u fil-kaz ta’ lottijiet zghar hafna (< 0.5 tunnellata) il-kampjun inkrimentali ghandu jkollu tali piz li
meta jinghaqdu l-kampjuni inkrimentali jirrizulta fkampjun ta’ mhux ingas minn 1 kg..

—  piz tal-kampjun globali = 1-10kg imhallat bizzejjed

4.7. Tehid ta’ kampjuni fl-istadju ta’ l-imnut

It-tehid tal-kampjuni ta’ oggetti ta’ l-ikel fl-istadju ta’ l-imnut ghandu jsir fejn hu possibbli skond id-dispozizzjonijiet
ta’ kampjunar stipolati fil-punti 4.4. u 4.5. Meta dak ma jkunx possibbli, jistghu jintuzaw proceduri ohra effettivi ta’
tehid ta’ kampjuni fl-istadju tal bejgh bl-imnut bil-kundizzjoni li jassiguraw ir-rapprezentattivita suffi¢jenti tal-lot
kampjunat.

5. Accettazzjoni tal-lott jew sublott

—  l-accettazzjoni jekk il-kampjun globali huwa fkonformita mal-limitu massimu, u jitqiesu l-incertezza tal-kejl u
l-korrezzjoni ghall-irkuprar,

— irrifjut jekk il-kampjun globali jagbez Il-limitu massimu, u jitqiesu l-incertezza tal-kejl u l-korrezzjoni
ghall-irkuprar.



6.10.2006

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

393

ANNESS 11

2. IT-THEJJIJA TAL-KAMPJUN U L-KRITERJI GHALL-METODI TA’ L-ANALIZI UZATI FL-ICCEKKJAR
UFFICJALI TAL-LIVELLI TAT-TOSSINI TAL-FUSARIUM F CERTI OGGETTI TA’ L-IKEL

1. Prekawzjonijiet

Peress li d-distribuzzjoni tat-tossini tal-Fusarium m’hijiex omogenja, il-kampjuni ghandhom jithejjew, u spe¢jalment
omogenizzati, b’attenzjoni kbira.

Il-materjal kollu ricevut mill-laboratorju ghandu jintuza ghat-thejjija tal-materjal ghat-testjar.

2. Trattament tal-kampjun kif ricevut fil-laboratotju

Kull kampjun tal-laboratorju ghandu jintahan b'mod fin u jithallat sew permezz ta’ process li jkun gie ppruvat li
jwassal ghall-omogenizzazzjoni shiha.

Fil-kaz li I-livell massimu japplika ghall-materjal niexef, il-kontenut ta’ materjal niexef tal-prodott ghandu jigi dde-
terminat fuq parti mill-kampjun omogenizzat, permezz ta’ process li jkun giet ppruvat li jiddetermina b'mod pre-
¢iz il-kontenut ta’ materjal niexef.

3. Suddivizjoni tal-kampjuni ghal ghanijiet ta’ infurzar u difiza

Il-kampjuni replikati ghall-ghanijiet ta’ infurzar, kummer¢ (difiza) u referenza ghandhom jittiechdu mill-materjal
omogenizzat sakemm din il-procedura ma tmurx kontra r-regoli ta’ I-Istati Membri dwar it-tehid ta’ kampjuni.

4., Metodi analitici li ghandhom jintuzaw mil-laboratorju u rekwiziti ta’ kontroll tal-laboratorju

4.1.  Definizzjonijiet

Ghadd ta’ l-aktar definizzjonijiet komuni uzati b'mod li I-laboratorju jkunmehtieg juza huma moghtija hawn taht:

[l-parametri ta’ precizjoni kkwotati b'mod l-aktar komuni huma r-repetittivita u r-riproduccibbilta.

Sr

RSDy

Ir-repetittivita, il-valur li tahtu d-differenza assoluta bejn Zewg rizultati wahdanija ta’ testijiet mik-
suba taht kundizzjonijiet ta’ repetittivita, li huma l-istess kampjun, l-istess operatur, l-istess apparat,
l-istess laboratorju, u intervall qasir ta’ Zmien, jistghu jkunu mistennija li jinsabu fi hdan probbab-
bilta specifika (tipikament 95 %) u ghalhekk r = 2,8 x s,.

Devjazzjoni standard, ikkalkulata minn rizultati generati taht kundizzjonijiet ta’ repetittivita

Devjazzjoni relattiva standard, ikkalkulata mir-rizultati generati taht kundizzjonijiet ta’ repetittivita
(R = 2,8 x sR][(s [x)x100]

Riproduceibbilta, il-valur li tahtu d-differenza assoluta bejn zewg rizultati wahdanija ta’ testijiet mik-
suba taht kundizzjonijiet ta’ riproduccibbilta li jsiru fuq materjal identiku miksub minn operaturi
flaboratorji differenti, bl-uzu tal-metodu standardizzat tat-test), jistghu jkunu mistennija li jinsabu
fi hdan probabbilta specifika (tipikament 95 %); R = 2.8 x sp.

Devjazzjoni standard, ikkalkulata minn rizultati taht kundizzjonijiet ta’ riproducibbilta

Devjazzjoni relattiva standard, ikkalkulata mir-rizultati generati taht kundizzjonijiet ta’ riproducib-
bilta [(s,/x)x100].

4.2.  Kundizzjonijiet generali

[l-metodi ta’ l-analizi uzati ghar-ragunijiet ta’ kontroll ta’ l-ikel ghandhom ikunu fkonformita mad-dispozizzjonijiet
tal-punti 1 u 2 ta’ -Anness mad-Direttiva 85/591/KEE.
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4.3, Htigijiet specifici

4.3.1. Kriterji tar-rendiment

Meta l-ebda metodu specifiku ghall-istabbiliment tal-livelli tat-tossini tal-Fusarium fl-oggetti ta’ I-ikel ma jkunu mit-
luba mil-legizlazzjoni tal-Komunita, il-laboratorji jistghu jaghzlu kull metodu bil-kundizzjoni li I-metodu maghzul
jissodisfa I-kriterji li gejjin:

(a) Karatteristici ta’ rendiment ghad-deoxynivalenol

Deoxynivalenol
Livell pg/kg
RSD, % RSD; % Rkuprar %
> 100 - < 500 <20 < 40 60 to 110
> 500 <20 < 40 70 to 120
(b) Karatteristici ta’ rendiment ghaz-zearalenone
Zearalenone
Livell pg/kg
RSD, % RSD; % Rkuprar %
<50 < 40 <50 60 to 120
> 50 <25 < 40 70 to 120
(c) Karatteristici ta’ rendiment ghall-Fumonisini B, u B,
Fumonisin B, jew B,
Livell pg/kg
RSD, % RSD; % Rkuprar %
< 500 <30 < 60 60 to 120
> 500 <20 <30 70 to 110
(d) Karatteristici ta’ rendiment ghat-tossini T-2 u HT-2
Tossina T-2
Livell pg/kg
RSD, % RSDy % Rkuprar %
50-250 < 40 < 60 60 to 130
> 250 <30 <50 60 to 130
Tossina HT-2
Livell pg/kg
RSD, % RSD; % Rkuprar %
100-200 < 40 < 60 60 to 130
> 200 <30 <50 60 to 130

Il-limiti ta’ sejba u lokalizzazzjoni tal-metodi wzati m’humiex dikjarati peress li l-valuri ta’ precizjoni huma mogh-

tija fil-livelli koncentrazzjonijiet ta’ interess
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Il-valuri ta’ precizjoni huma kkalkulati mill-ekwazzjoni Horwitz:
RSDR — 2(1-0.5]ngC)
fejn:

RSDy, = hija d-devjazzjoni relattiva standard, ikkalkulata mir-rizultati generati taht kundizzjonijiet ta’ riproducib-
bilta [(s,/x) x 100)

C hija l-proporzjon tal-koncentrazzjoni (jigifieri 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg)

Dik hija ekwazzjoni generalizzata ta’ precizjoni, li nstab li hija indipendenti mill-analyte u 1-matrix imma biss dipen-
denti fuq il-konc¢entrazzjoni ghal hafna metodi ta’ analizi ta’ rutina.

. Il-metodu “tajjeb ghal raguni”

Fil-kaz fejn ikun hemm numru limitat ta’ metodi ghall-analizi li huma totalment validati, bhala alternattiva, jista’
jintuza metodu li huwa “tajjeb ghal raguni”, li jiddefinixxi parametru wiched, funzjoni dwar jekk hux tajjeb,
sabiex issir evalwazzjoni ta’ l-accettabbilta tal-metodi ta’ l-analizi. Il-funzjoni dwar jekk hux tajjeb hija funzjoni
ta’ incertezza li tispecifika livelli massimi ta’ incertezza li jitqiesu tajba ghalraguni.

Minhabba n-numru limitat ta’ metodi ta’ analizi, validati b'mod shih minn prova kollaborattiva, spe¢jalment ghad-
determinazzjoni tat-tossini T-2 u HT-2, il-metodu tal-funzjoni ta’ l-incertezza, li jispecifika l-incertezza massima li
hija accettabbli, jista’ jintuza wkoll ghall-valutazzjoni ta’ kemm hu xieraq (“tajjeb ghal-raguni”) il-metodu ta’ I-ana-
lizi illi ghandu jintuza mil-laboratorju. Il-laboratorju jista’ juza metodu li jwassal ghal rizultati li jaqghu taht
l-incertezza standard massima. L-tista’ tigi kkalkulata permezz tal-formula:

Uf= \/(LOD [2)*+ (@x )’
fejn:
— Uf hija l-incertezza standard massima (ug/kg)
— LOD huwa limitu ta’ skoperta tal-metodu (ug/kg)

— o huwa fattur numeriku kostanti li jintuza skond il-valur ta’ C. Il-valuri li ghandhom jintuzaw huma stipolati
fit-Tabella 3.

—  C hija -koncentrazzjoni ta’ interess (ug/kg)

Jekk il-metodu analitiku jipprovdi rizultati b'kejl ta’ incertezzi li huma inqas mill-istandard ta’ l-incertezza mas-
simu, il-metodu ghandu jitgies ta’ l-istess effett mixtieq bhal wiehed li huwa konformi mal-karatteristici ta’ rendi-
ment elenkati fil-punt 4.3.1.

Tabella 3

Il-valuri numerici li ghandhom jintuzaw ghall-a bhala valur kostanti fil-formula stipolata fdan il-punt,
skond il-koncentrazzjoni ta’ interess

C (ng/kg) a
<50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1 001-10 000 0,12
>10 000 0,1
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4.4.

4.5.

Kalkolu ta’ l-irkuprar u r-rappurtar tar-rizultati

Ir-rizultat analitiku ghandu jigi rrappurtat korrett jew mhux korrett ghall-irkupru. Il-mod tar-rappurtar u I-livell ta’
tkupru ghandhom ikunu rrappurtati. Ir-rizultat analitiku korrett ghall-irkupru ghandu jintuza ghall-iccekkjar tal-
konformita (ara Anness I, punt 5)

Ir-rizultat analitiku ghandu jigi rrappurtat bhala x+/-U fejn x huwa r-rizultat analitiku u U huwa l-kejl ta’ l-incer-
tezza illi gieghda tespandi.

U hija l-incertezza li qieghda tespandi, billi jintuza fattur ta’ kopertura ta’ 2 li jaghti livell ta’ kunfidenza ta’
madwar 95 %.

Standards ta’ kwalita tal-laboratorju

Il-laboratorji ghandhom ikunu fkonformita mad-Direttiva tal-Kunsill 93/99/KEE.



