17.5.2014 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 147/29

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 519/2014
tas-16 ta’ Mejju 2014

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 401/2006 fir-rigward ta’ metodi tat-tehid ta’ kampjuni ta’ lottijiet
kbar, hwawar u supplimenti tal-ikel, il-kriterji ta’ rendiment ghat-tossini T-2 u HT-2 u ¢-¢itrinina u
metodi ta’ skrinjar ta’ analizi

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-
kontrolli ufficjali mwettqa biex tigi zgurata l-verifikazzjoni tal-konformita mal-ligi tal-ghalf u l-ikel, mas-sahha tal-anni-
mali u mar-regoli dwar il-welfare tal-annimali (), b’'mod partikolari I-Artikolu 11(4) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1881/2006 (? jistipula I-livelli massimi ghal certi mikotossini f¢erti
oggetti tal-ikel.

(2)  TIt-tehid ta’ kampjuni ghandu rwol krugjali fil-precizjoni tad-determinazzjoni tal-livelli ta’ mikotossini, li huma
mxerrda b'mod eterogenu flott wiehed. Ghalhekk huwa necessarju li jigu stabbiliti l-kriterji li l-metodi tat-tehid
ta’ kampjuni ghandhom jissodisfaw.

(3)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 401/2006 (*) jistabbilixxi l-kriterji tat-tehid ta’ kampjuni ghall-kontroll
tal-livelli ta” mikotossini.

(4)  Huwa mehtieg li jigu emendati r-regoli dwar it-tehid ta’ kampjuni ta’ hwawar sabiex jitqiesu d-differenzi fid-dags
tal-particella li jwasslu ghal distribuzzjoni eterogenja ta’ kontaminazzjoni mill-mikotossini fil-hwawar. Barra minn
hekk huwa xieraq li jigu stabbiliti regoli ghat-tehid ta’ kampjuni ta’ lottijiet kbar sabiex jigi zgurat approcc ta’
infurzar uniformi madwar l-Unjoni. Huwa wkoll xieraq li jigi ¢carat liema metodu ta’ tehid ta’ kampjuni ghandu
jigi applikat ghat-tehid ta’ kampjun tal-meraq tat-tuffieh.

(5)  Il-kriterji ta’ rendiment ghat-tossini T-2 u HT-2 ghandhom jigu aggornati sabiex igisu I-progress xjentifiku u tek-
nologiku. Il-kriterji ta’ rendiment ghac-¢itrinina jehtieg li jigu stabbiliti minhabba I-livell massimu stabbilit ghac-
¢itrinina fis-supplimenti tal-ikel ibbazati fuq ir-ross iffermentat bil-hmira hamra Monascus purpureus.

(6)  I-metodologiji ta’ analizi qed jintuzaw dejjem aktar, ghall-analizi ta’ mikotossini. Jixraq li jigu stabbiliti I-kriterji li
maghhom ghandhom jikkonformaw il-metodi ta’ analizi ghall-uzu ghal skopijiet regolatorji.

(7)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti ghall-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (KE) Nru 401/2006 huwa emendat kif gej:
(1) L-Anness I huwa emendat kif gej:
(a) Fil-Parti B, in-nota 1 fgiegh il-pagna tinbidel b'dan li gej:

“(1) It-tehid ta’ kampjuni ta’ tali lottijiet ghandu jitwettaq skont ir-regoli stabbiliti fil-parti L. Il-gwida ghat-tehid
tal-kampjuni ta’ lottijiet kbar ghandha tigi pprovduta fdokument ta’ gwida disponibbli fuq is-sit elettroniku
li gej: http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-final.pdf

() GUL165,30.4.2004,p. 1.

(¥ Ir-Regolament (KE) Nru 1881/2006 tal-Kummissjoni tad-19 ta’ Dicembru 2006 jiffissal-livelli massimi ta’ certi kontaminanti fl-oggetti
tal-ikel (GU L 364, 20.12.2006, p. 5).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 401/2006 tat-23 ta’ Frar 2006 li jistabbilixxi I-metodi tat-tehid ta’ kampjuni u l-metodi ta’ ana-
lizi ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli ta’ mikotossini fl-oggetti tal-ikel (GU L 70, 9.3.2006, p. 12).


http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-final.pdf
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L-applikazzjoni ta’ regoli ta’ tehid ta’ kampjuni skont I-EN ISO 24333:2009 jew ir-Regoli tat-tehid ta’ kamp-
juni 124 GAFTA, applikati minn operaturi tan-negozju tal-ikel biex jizguraw il-konformita mad-dispozizzjo-
nijiet fil-legizlazzjoni hija ekwivalenti ghar-regoli tat-tehid ta’ kampjuni stipulati fil-Parti L.

Ghat-tehid ta’ kampjuni tal-lottijiet ta’ tossini Fusarium, l-applikazzjoni ta’ regoli tat-tehid ta’ kampjuni skont
-EN ISO 24333:2009 jew ir-Regoli ta 124 GAFTA, applikati minn operaturi tan-negozju tal-ikel biex jizgu-
raw il-konformita mad-dispozizzjonijiet fil-legizlazzjoni hija ekwivalenti ghar-regoli tat-tehid ta’ kampjuni
stipulati fil-Parti B;”

(b) Fil-Parti B.2, it-Tabella 1 tinbidel bit-tabella li gejja:

“Tabella 1

Is-suddivizjoni tal-lottijiet fsublottijiet skont il-prodott u l-piz tal-lott

Komodita Piz tal-lott Piz jew numru ta’ Ghadd ta’ kampjuni Il-piz tal-kampjun
! (Ptunnellati) sublottijiet inkrementali aggregat (kg)
Cereali u prodotti | >300u <1 500 3 sublottijiet 100 10
tac-cereali
> 50 u < 300 100 tunnellata 100 10
<50 — 3-100 (¥ 1-10

(*) Jiddependi mill-piz tal-lott — ara t-Tabella 2”

() Fil-parti B.3, tizdied is-sentenza li gejja fi tmiem l-ewwel inciz:
“Ghal lottijiet > 500 tunnellata, in-numru ta’ kampjuni inkrementali huwa previst fil-Parti L. 2 tal-Anness 1.”
(d) Fil-parti D.2 is-sentenza li gejja tizdied wara l-ewwel sentenza:

“Dan il-metodu ta’ tehid ta’ kampjuni huwa wkoll ta’ applikazzjoni ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli massimi stab-
biliti ghall-okratossina A, l-aflatossina B1 u ghall-aflatossini totali fil-hwawar b'daqs ta’ particelli relattivament
kbar (dags tal-particella komparabbli mal-karawett jew akbar ez. in-nocemuskata).”;

(e) Fil-parti E, l-ewwel sentenza tinbidel b’li gej:

“Dan il-metodu ta’ tehid ta’ kampjuni huwa ta’ applikazzjoni ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli massimi stabbiliti
ghall-okratossina A, l-aflatossina B 1 u ghall-aflatossini totali fil-hwawar hlief fkazijiet ta’ hwawar b'dags ta’ par-
ticelli relattivament kbar (distribuzzjoni eterogena ta” kontaminazzjoni mill-mikotossini).”;

(f) Fil-parti I, l-intestatura u l-ewwel sentenza jinbidlu b'dan li gej:
“l. METODU TAT-TEHID TA’ KAMPJUNI GHAL PRODOTTI SOLIDI TAT-TUFFIEH

Dan il-metodu tat-tehid ta’ kampjuni huwa ta’ applikazzjoni ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli massimi stabbiliti
ghall-patulin fil-prodotti solidi tat-tuffieh, inkluzi prodotti solidi tat-tuffiech ghat-tfal u tfal zghar.”

(¢) Fil-parti L1, it-tieni paragrafu, jithassru s-sentenzi li gejjin:
“Fil-kaz tal-prodotti likwidi, il-lott ghandu jkun imhallat sew kemm jista’ jkun possibbli permezz ta’ mezzi man-
wali jew permezz ta’ mezzi mekkanici ezatt qabel ma jittiehdu l-kampjuni. Fdan il-kaz, wiehed jista’ jassumi dis-
tribuzzjoni omogenja tal-patulin flott partikolari. Huwa ghalhekk suffi¢jenti li jittiehdu tliet kampjuni inkremen-
tali minn lott biex jigi fformat il-kampjun aggregat.”

(h) Jizdiedu l-Partijiet L u M kif stipulat fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

Fl-Anness 11, il-punti 4.2 “Rekwiziti generali” u 4.3 “Ir-rekwiziti specifici” u 4.4 L-istima tal-incertezza tal-gjies, tal-
kalkolu tal-irkupru u tar-rappurtagg tar-rizultati” huma sostitwiti bit-test stabbilit fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh f1-20 jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Lulju 2014.

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

Maghmul fi Brussell, is-16 ta’ Mejju 2014.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS I

“L. METODU TA’ TEHID TA’ KAMPJUNI GHAL LOTTIIET KBAR HAFNA JEW LOTTIIET MAHZUNA JEW TRASPORTATI
B'MOD LI MA JKUNX FATTIBBLI LI JSIR TEHID TA” KAMPJUNI TAL-LOTT KOLLU

L.1. Prin¢ipji generali

Jekk il-mod ta’ trasport jew ta’ hazna ta’ lott ma jippermettix li jittiechdu kampjuni inkrementali mil-lott kollu,
it-tehid ta’ kampjuni ta’ tali lottijiet preferibbilment ghandu jsir meta I-lott ikun fi fluss (tehid dinamiku ta’
kampjuni).

Fil-kaz ta’ mhazen kbar mahsuba biex jinhazen l-ikel fihom, l-operaturi ghandhom jigu mhegga li fdawn I-
imhazen jinstallaw taghmir li jippermetti t-tehid (awtomatiku) ta’ kampjuni mil-lott kollu mahzun.

Meta l-proceduri kif stipulati fdin il-parti L jigu applikati, l-operatur tan-negozju tal-ikel jew ir-rapprezentant
tieghu ghandu jigi infurmat dwar il-procedura tat-tehid tal-kampjuni. Jekk din il-procedura ta’ tehid ta’ kamp-
juni tigi kkontestata mill-operatur tan-negozju tal-ikel jew mir-rapprezentant tieghu, l-operatur tan-negozju tal-
ikel jew ir-rapprezentant tieghu ghandhom jippermettu lill-awtorita kompetenti tichu kampjuni mil-lott kollu
bi spejjez taghhom.

Tehid ta’ kampjuni ta’ parti mil-lott huwa permess, bil-kundizzjoni li l-kwantita tal-parti fil-kampjun tkun mill-
inqas 10 % tal-lott li minnu se jittichdu l-kampjuni. Jekk parti ta’ lott ta’ ikel tal-istess klassi jew deskrizzjoni
tkun ittichdet bhala kampjun u identifikata bhala li ma tissodisfax ir-rekwiziti tal-Unjoni, ghandu jigi prezunt li
l-lott kollu huwa milqut ukoll, sakemm valutazzjoni aktar dettaljata ma turi l-ebda evidenza li I-bgjja tal-lott
mhuwiex sodisfacenti.

Id-dispozizzjonijiet rilevanti, bhall-piz tal-kampjun inkrementali, previsti fpartijiet ohra ta’ dan l-Anness huma
applikabbli ghat-tehid ta’ kampjuni ta’ lottijiet kbar hafna jew lottijiet mahzuna jew trasportati b’mod li bih it-
tehid ta’ kampjuni mil-lott kollu mhuwiex fattibbli.

L.2. L-ghadd ta’ kampjuni inkrementali li ghandhom jittiehdu fil-kaz ta’ lottijiet kbar hafna

Fil-kaz ta’ porzjonijiet kampjun kbar (porzjonijiet kampjun > 500 tunnellata), I-ghadd ta’ kampjuni inkremen-
tali li ghandhom jittiehdu = 100 kampjun inkrementali + Vtunnellata. Madankollu fkaz li I-lott ikun inqas
minn 1500 tunnellata u jista’ jigi suddiviz f'sublottijiet skont it-Tabella 1 tal-Parti B u bil-kundizzjoni li s-sublot-
tijiet jistghu fizikament jinfirdu, ghandu jittiched in-numru ta’ kampjuni inkrementali kif previst fil-Parti B.

L3. Lottijiet kbar ittrasportati bil-bahar
L.3.1. Tehid dinamiku ta’ kampjuni ta’ lottijiet kbar ittrasportati bil-bahar

It-tehid ta” kampjuni ta’ lottijiet kbar fuq il-bastimenti preferibbilment isir waqt li I-prodott ikun fi fluss (tehid
dinamiku ta’ kampjuni).

It-tehid ta’ kampjuni ghandu jsir ghal kull stiva (entita li tkun tista’ tigi separata fizikament). Madankollu l-istivi
jigu mbattla parzjalment, wahda wara l-ohra, biex is-separazzjoni fizika inizjali ma tibqax hemm wara t-trasferi-
ment tal-lottijiet ffacilitajiet tal-hzin. It-tehid ta’ kampjuni ghalhekk jista’ jsir skont is-separazzjoni fizika inizjali
jew abbazi tas-separazzjoni wara t-trasferiment fil-facilitajiet tal-hzin.

I-hatt ta’ vapur jista’ jdum diversi jiem. Normalment, it-tehid ta’ kampjuni jsir fintervalli regolari tul il-perjodu
kollu li fih ikun ghaddej il-hatt. Madankollu mhux dejjem ikun fattibbli jew floku li jkun hemm spettur uffi¢jali
prezenti waqt it-tehid ta’ kampjuni tul l-operazzjoni kollha tal-hatt. Ghalhekk jistghu jittiehdu kampjuni minn
parti tal-lott (porzjon li jittiehed kampjun minnu). L-ghadd ta’ kampjuni inkrementali jigi stabbilit billi jitqies
id-daqs tal-porzjon kampjunat.

Anke jekk il-kampjun uffi¢jali jittiehed b’'mod awtomatiku, il-prezenza ta’ spettur hija necessarja. Madankollu,
meta t-tehid ta’ kampjuni awtomatiku jsir skont parametri ddeterminati minn qabel u li ma jkunux jistghu jin-
bidlu waqt it-tehid ta’ kampjuni, u l-kampjuni inkrementali jingabru frecipjent issigillat b'mod li jelimina kull
possibbilta ta’ frodi, il-prezenza ta’ spettur allura tkun mehtiega biss fil-bidu tat-tehid ta’ kampjuni, kull darba li
r-recipjent tal-kampjuni jkun irid jinbidel u fi tmiem it-tehid ta’ kampjuni.

L.3.2. It-tehid ta” kampjuni tal-lottijiet ittrasportati bil-bahar permezz ta’ tehid ta’ kampjuni statiku
Jekk it-tehid ta’ kampjuni jsir b'mod statiku, tkun trid tigi applikata l-istess procedura kif prevista fil-facilitajiet
ta’ hzin (silos) accessibbli minn fuq (ara l-punt L.5.1).

It-tehid ta’ kampjuni jsir fuq il-parti accessibbli (minn fuq) tal-lott/stiva. L-ghadd ta’ kampjuni inkrementali jigi
stabbilit billi jitgies id-dags tal-porzjon li jittiehed kampjun minnu.
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L.4. It-tehid ta’ kampjuni ta’ lottijiet kbar mahzuna fi mhazen
It-tehid ta’ kampjuni jrid isir fuq il-parti accessibbli tal-lott. L-ghadd ta’ kampjuni inkrementali jigi stabbilit billi
jitqies id-dags tal-porzjon kampjunat.

L.5. It-tehid ta’ kampjuni ta’ facilitajiet ta’ hazna (silos)

L.5.1. It-tehid ta” kampjuni minn silos (facilment) accessibbli minn fuq
It-tehid ta’ kampjuni jrid isir fuq il-parti accessibbli tal-lott. L-ghadd ta’ kampjuni inkrementali jigi stabbilit billi
jitgies id-dags tal-porzjon kampjunat.

L.5.2. Tt-tehid ta’ kampjuni minn silos mhux aiCessibbli minn fuq (silos maghluga)

L52.1. Silos mhux ac¢c¢essibbli minn fuq (silos maghluqa) b’qisien individwali ta’ > 100 tun-
nellata
Ikel mahzun fsilos bhal dawn ma jistax jittehidlu kampjun b'mod statiku. Ghalhekk, jekk l-ikel mahzun fis-silo
jrid jittiehed kampjun minnu u ma hemm l-ebda possibbilta li -kunsinna ticcaqlag, irid isir ftehim mal-opera-
tur li hu jrid jinforma l-ispettur dwar meta jkun se jinhatt is-silo, parzjalment jew kompletament, biex b’hekk
it-tehid ta’ kampjuni jsir meta l-ghalf ikun fi fluss.

L.5.2.2. Silos mhux ac¢cessibbli minn fuq (silos maghluqga) ta’s < 100 tunnellata
Kuntrarju ghad-disposizzjonijiet fil-parti punt L.1 (parti li jittiehed kampjun minnha tal-anqas 10 %), il-proce-
dura tat-tehid tal-kampjuni tinvolvi r-rilaxx frecipjent ta’ kwantita ta’ 50 sa 100 kg u jittieched il-kampjun
minnha. Id-daqs tal-kampjun aggregat jikkorrispondi mal-lott kollu u l-ghadd ta’ kampjuni inkrementali relatati
mal-kwantita tal-ikel rilaxxata mis-silo ghal go rec¢ipjent biex jittiched kampjun minnu.

L.6. It-tehid ta’ kampjuni tal-ikel fkontenituri kbar u maghluqa
Spiss, dawn il-lottijiet ikun jista’ jittiehed kampjun minnhom biss wara li jinhattu. Fcerti kazi ma jkunx possib-
bli li jinhattu fil-post li jaslu fih mal-importazzjoni jew fejn jigu kkontrollati, u ghalhekk it-tehid ta’ kampjuni
ghandu jsir meta dawn il-kontenituri jinhattu. L-operatur ghandu jgharraf lill-ispettur dwar il-post u l-hin tal-
hatt tal-kontenituri.

M. IL-METODU TAT-TEHID TA’ KAMPJUNI TA’ SUPPLIMENTI TAL-IKEL IBBAZAT FUQ ROSS IFFERMENTAT BI HMIRA

HAMRA MONASCUS PURPUREUS

Dan il-metodu ta’ tehid ta’ kampjuni huwa applikabbli ghall-kontroll uffi¢jali tal-livell massimu stabbilit ghac¢-
¢itrinina fis-supplimenti tal-ikel ibbazat fuq ir-ross iffermentat bil-hmira hamra Monascus purpureus.

Il-procedura tat-tehid tal-kampjuni u d-daqgs tal-kampjun

Il-procedura tat-tehid tal-kampjuni hija bbazata fuq il-prezunzjoni li supplimenti tal-ikel abbazi ta’ ross iffer-
mentat bi hmira hamra Monascus purpureus jigu kkummer¢jalizzati f'pakketti tal-imnut li normalment jinkludu
minn 30 sa 120 kapsula fkull pakkett bl-imnut.

L-ghadd ta’ imballaggi bl-

Id-dags tal-lott (Numru ta’
pakketti bl-imnut)

imnut li ghandhom
jittiehdu ghall-kampjun

Id-dags tal-kampjun

1-50 1 I-kapsuli kollha

51-250 2 Il-kapsuli kollha

251-1 000 4 Minn kull pakkett ghall-bejgh bl-imnut mehud ghall-
kampjun, nofs il-kapsuli

>1 000 4 + 1 pakketti ghall- | < 10 pakketti ghall-bejgh bl-imnut: minn kull pakkett

bejgh bl-imnut ghal kull
1000 pakkett ghall-
bejgh bl-imnut b’'mas-
simu ta’ 25 pakkett
ghall-bejgh bl-imnut

ghall-bejgh bl-imnut, nofs il-kapsuli

> 10 pakketti ghall-bejgh bl-imnut: minn kull pakkett
ghall-bejgh bl-imnut, jittiched ghadd ugwali ta’ kapsuli li
jirrizulta fkampjun b’kontenut daqs dak ta’ 5 pakketti
ghall-bejgh bl-imnut”
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ANNESS II

“4.2. Ir-rekwiziti generali

II-metodi ta’ analizi li ntuzaw ghal ragunijiet ta’ kontroll tal-ikel ghandhom ikunu konformi mad-dispozizzjo-
nijiet tal-partiti 1 u 2 tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 882/2004.

4.3. Ir-rekwiziti specifici
4.3.1. Ir-rekwiziti specifici ghal metodi konfermatorji
4.3.1.1. Il-kriterji ta’ rendiment

Huwa rakkomandat li l-metodi ta’ konferma vvalidati bis-shih (jigifieri l-metodi vvalidati mill-process ta’ kol-
laborazzjoni ghal matrici rilevanti) jintuzaw fejn xieraq u fejn disponibbli. Metodi ta’ konferma xierqa ohra
vvalidati (ez. metodi validati internament dwar matricijiet rilevanti li jappartjenu ghall-grupp ta’ interess tal-
komodita) jistghu jintuzaw ukoll dejjem jekk jissodisfaw il-kriterji ta’ rendiment stipulati fit-tabelli li gejjin.

Fejn huwa possibli, il-validazzjoni tal-metodi vvalidati internament ghandha tinkludi materjal ta’ referenza
ccertifikat.

(a) I-kriterji ta’ rendiment ghall-aflatossini

Kriterju Koncentrazzjoni Firxa | Valur Rakkomandat Valur Massimu Valur permess

Vojta Kollha Negligibbli —
Irkupru — Aflatossina 0,01 — 0,05 pg/kg 60 sa 120 %
M1

> 0,05 pglkg 70 sa 110 %
Irkupru-Aflotossini B,, < 1,0 pglkg 50 sa 120 %
B, G, G,

1 — 10 pg/kg 70 sa 110 %

> 10 pg/kg 80sa 110 %
Reproducibbilita RSDR Kollha Kif derivat mill-Ekwaz- | 2 x il-valur derivat mill-
zjoni Horwitz (*) (*¥) Ekwazzjoni Hor-
witz (*) (%)

RSDr ta’ ripetizzjoni jista’ jigi kkalkulat bhala 0,66 darba I-RSDR ta’ riproduc¢ibilita fil-kon¢entrazzjoni
tal-interess

Nota:
— Il-valuri li japplikaw kemm ghall-B, u kemm ghat-total ta’ B, + B, + G, + G,

— Jekk it-total tal-aflatossini individwali B, + B, + G, + G, irid jigi rrapportat, allura r-rispons ta’ kull
wahda ghas-sistema analitika jrid ikun maghruf jew ekwivalenti.

(b) U-kriterji ta’ rendiment ghall-okratossina A

Livell Okratossina A
velke RSD, % RSDy % Irkupru %
<! < 40 < 60 50 sa 120

>1 <20 <30 70sa 110
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(c) Il-kriterji ta’ rendiment ghall-patulin

Livell Patulin
nglkg RSD, % RSDy, % Irkupru %
<20 < 30 < 40 50 sa 120
20 - 50 <20 <30 70 sa 105
> 50 <15 <25 75sa 105
(d) T-kriterji ta’ rendiment ghad- deossinivalenol
Livell Deossinivalenol
nglkg RSD, % RSD, % Irkupru %
> 100 - < 500 <20 <40 60sa 110
> 500 <20 <40 70 sa 120
(e) U-kriterji ta’ rendiment ghaz-zearalenone
Livell Zearalenone
nglkg RSD, % RSD, % Irkupru %
< 50 < 40 < 50 60 sa 120
> 50 <25 <40 70 sa 120
(f) T-kriterji ta’ rendiment ghall-Fumonisin B, u B, individwalment
Livell Fumonisin B, u B, individwalment
nglkg RSD, % RSD, % Irkupru %
< 500 < 30 < 60 60 sa 120
> 500 <20 <30 70sa 110
(g) I-kriterji ta’ rendiment ghat-tossini T-2 u HT-2 individwalment
. It-tossini T-2 u HT-2 individwalment
Livell
nglkg RSD, % RSD, % Irkupru %
15-250 <30 <50 60 sa 130
> 250 <25 <40 60 sa 130
(h) L-kriterji ta’ rendiment ghac-citrinina
Livell Citrinina
ngfkg RSD, % RSD, % rakkomandat RSD; % massimu permess Irkupru %
Kollha 0.66 x RSD, | Kif derivat mill-Ekwazzjoni 2 x il-valur derivat mill- 70 sa 120
Horwitz (*) (**) Ekwazzjoni Horwitz (¥) (**)
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(i) In-noti ghall-kriterji ta’ rendiment ghall-mikotossini

— Il-limiti ta’ skoperta tal-metodi uzati mhumiex iddikjarati bhala l-valuri ta’ precizjoni moghtija fil-
koncentrazzjonijiet ta’ interess.

— Il-valuri ta’ precizjoni huma kkalkulati mill-ekwazzjoni Horwitz, b'mod partikolari l-ekwazzjoni Hor-
witz originali (ghall-kon¢entrazzjonijiet 1,2 x 107 < C < 0,138) (*) u l-ekwazzjoni Horwitz mmodifi-
kata (ghall-koncentrazzjonijiet C < 1,2 x 1077) (*¥).

(*) L-ekwazzjoni Horwitz ghall-koncentrazzjonijiet 1,2 x 107 < C < 0,138:
RSD,, = 201-0:5logc)
(ref: W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, ].Assoc.Off.Analy.Chem., 1980, 63, 1344)
(**) L-ekwazzjoni Horwitz mmodifikata (*) ghall-koncentrazzjonijiet C < 1,2 x 107
RSD, = 22 %
(ref: M. Thompson, Analyst, 2000, 125, p. 385-386)
Fejn:

— RSD, hija d-devjazzjoni standard relattiva kkalkulata mir-rizultati ggenerati skont il-kundiz-
zjonijiet ta’ reproducibbilita [(sR/) 100]

— C huwa l-proporzjon tal-koncentrazzjoni (jigifieri 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg)
Din hija ekwazzjoni generalizzata ta’ precizjoni li nstab li hija indipendenti mill-analita u mill-

matri¢i imma hija dipendenti biss fuq il-koncentrazzjoni ghall-parti l-kbira tal-metodi ta’ analizi
ta’ rutina.

4.3.1.2. Il-metodu ‘adegwatezza ghall-fini’

Jista’ jintuza l-approc¢ ‘adegwatezza ghall-fini’ (***) bhala alternattiva biex tigi vvalutata l-konvenjenza tal-
metodi vvalidati internament ghall-kontroll uffi¢jali. Metodi xierqa ghall-kontroll uffi¢jali jridu jrendu rizultati
bincertezza ta’ kejl standard maghquda (u) ingas mill-incertezza ta’ kejl standard massimu kkalkulata bil-for-
mula ta’ hawn taht:

Uf = \/(LOD/z)2 +(@axC)’
fejn:
— Uf hija l-incertezza ta’ kejl standard massima (pg/kg).
— LOD hija l-limitu ta’ skoperta tal-metodu (ug/kg)

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

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

Jekk il-metodu analitiku jiprovdi rizultati b'qisien ta’ incertezza inqas mill-incertezza standard massima, il-
metodu ghandu jitqies li huwa xieraq b’'mod ugwali ghal wiehed li jissodisfa l-kriterji ta’ rendiment li jingha-
taw fil-punt 4.3.1.1.

Tabella

II-valuri numerici li ghandhom jintuzaw ghal o bhala kwantita kostanti fil-formula stipulata fdan il-
punt, skont il-konc¢entrazzjoni tal-interess

C (pg/kg) a

< 50 0,2
51-500 0,18
501 - 1 000 0,15
1001 - 10 000 0,12
> 10 000 0,1

(**) Ref: M. Thompson u R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, 10, p. 471-478.
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4.3.2. Ir-rekwiziti specifici ghal metodi ta’ skrinjar semikwantitattivi
4.3.2.1. Ambitu

L-ambitu japplika ghal metodi bijoanalitic¢i bbazati fuq l-immunorikonoxximent jew l-irbit tar-recetturi (bhal
ELISA, dip-sticks, mekkanizmi ta’ fluss laterali, immunosensers) u metodi fizikokimici bbazati fuq kromato-
grafija jew detezzjoni diretta bl-ispektrometrija bil-massa (perezempju ambient MS). Metodi ohrajn (ez. kro-
matografija ta’ saff irqiq) mhumiex eskluzi sakemm is-sinjali ggenerati jirreferu direttament ghal mikotossini
ta’ interess u jippermettu li I-principju deskritt hawn taht ikun applikabbli.

Ir-rekwiziti specifici japplikaw ghal metodi specifici li r-rizultat tal-kejl taghhom huwa valur numeriku, pere-
zempju reazzjoni (relattiva) minn qarrej tad-dip-stick, sinjal minn LC-MS, e¢¢., u li l-istatistika normali tap-
plika.

Ir-rekwiziti ma japplikawx ghal metodi li ma jaghtux valuri numerici (ez. linja li tkun hemm jew le biss), li

punt 4.3.3.

Dan id-dokument jiddeskrivi l-proceduri ghall-validazzjoni tal-metodi ta’ skrinjar permezz ta’ validazzjoni
interlaboratorja, il-verifika tar-rendiment ta’ metodu vvalidat permezz ta’ ezercizzju interlaboratorju u l-vali-
dazzjoni minn laboratorju wiehed ta’ metodu ta’ skrinjar.

4.3.2.2. Terminologija

Koncentrazzjoni tal-mira tal-iskrinjar (STC): il-koncentrazzjoni tal-interess ghad-detezzjoni tal-mikotossina
fkampjun. Meta l-ghan ikun li tigi ttestjata I-konformita ma’ limiti regolatorji, I-STC tkun ugwali ghal-livell
massimu applikabbli. Ghal ghanijiet ohra jew fil-kaz li l-ebda livell massimu ma jkun gie stabbilit, 1-STC tigi
definita minn gabel mil-laboratorju.

Metodu ta’ skrinjar: tfisser metodu uzat ghal ghazla minn dawk il-kampjuni b’livelli ta’ mikotossini li jagbzu
l-koncentrazzjoni tal-iskrinjar tal-mira (STC), b'certezza partikolari. Ghall-iskop ta’ skrinjar tal-mikotossini,
certezza ta’ 95 % hi meqjusa tajba ghall-iskop. Ir-rizultat tal-analizi tal-iskrinjar huwa ‘negattiv’ jew ‘suspett’.
II-metodi ta’ skrinjar ghandhom jippermettu volum kbir ta” kampjuni kosteffikaci, u b’hekk izidu I-possibbilta
li jigu skoperti kazijiet godda ta’ espozizzjoni gholja tal-konsumaturi u ta’ riskji ghal sahhithom. Dawn il-
metodi ghandhom ikunu bbazati fuq metodi bijonalati¢i, HPLC jew LC-MS. Rizultati minn kampjuni li jagbzu
l-valur ta’ limitu ghandhom jigu vverifikati permezz tal-analizi shiha mill-gdid mill-kampjun originali b’'me-
todu ta’ konferma.

‘Kampjun negattiv’ tfisser il-kontenut tal-mikotossini fil-kampjun huwa < STC b'¢ertezza ta’ 95 % (jigifieri
hemm 5 % ¢ans li I-kampjuni jkunu gew irrappurtati b’mod inkorrett bhala negattivi).

‘Kampjun negattiv falz’ tfisser li l-kontenut tal-mikotossina fil-kampjun huwa > STC izda li gie identifikat
bhala negattiv.

‘Kampjun suspettat’ (pozittiv ghall-iskrinjar) tfisser li l-kampjun jagbez il-livell ta’ limitu (ara hawn taht) u
jista’ jkun fih livell ta’ mikotossina oghla mill-STC. Kull rizultat ta’ suspett jixpruna analizi ta’ konferma ghall-
identifikazzjoni mhux ambigwa u l-kwantifikazzjoni tal-mikotossini.

‘Kampjun ta’ suspett falz’ tfisser kampjun negattiv li gie identifikat bhala suspett.

‘Metodi ta’ konferma’ tfisser metodi li jipprovdu informazzjoni shiha jew informazzjoni komplementari li tip-
permetti li l-mikotossina tigi identifikata u kwantifikata b’'mod car fil-livell tal-interess.

Livell ta’ limitu: ir-rispons, is-sinjal, jew il-koncentrazzjoni, miksub bil-metodu ta’ skrinjar, li 'l fuq minnu I-
kampjun huwa kklassifikat bhala ‘suspett’. Il-limitu jigi stabbilit matul il-validazzjoni u jiehu inkonsideraz-
zjoni l-varjabbilta tal-kejl.
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Il-kampjun ta’ kontroll negattiv (matrici vojt): kampjun maghruf bhala hieles (') mill-mikotossina li ghandha
tigi skrinjata, perezempju minn determinazzjoni precedenti bl-uzu ta’ metodu ta’ konferma ta’ sensittivita suf-
fi¢jenti. Jekk ma jkun jista’ jinkiseb l-ebda kampjun vojt, mela l-materjal bl-aktar livell baxx li jista’ jinkiseb
jista’ jintuza sakemm il-livell jippermetti I-konkluzjoni li I-metodu ta’ skrinjar huwa adegwat ghall-fini.

Kampjun ta’ kontroll pozittiv: kampjun li jinkludi l-mikotossina fil-kon¢entrazzjoni tal-mira tal-iskrinjar, ez.
materjal ta’ referenza ccertifikat, materjal ta’ kontenut maghruf (ez. materjal tat-test ta’ testijiet tal-proficjenza)
jew inkella kkaratterizzat bizZejjed minn metodu konfermatorju. Fin-nuqqas ta’ kwalunkwe wiehed minn
dawn ta’ hawn fuq, tista’ tintuza tahlita ta’ kampjuni blivelli differenti ta’ kontaminazzjoni jew ta’ kampjun
mizjud ippreparat fil-laboratorju u kkaratterizzat bizzejjed, sakemm ikun jista’ jintwera li l-livell ta’ kontami-
nazzjoni gie vverifikat.

4.3.2.3. Procedura ta’ validazzjoni

L-ghan tal-validazzjoni huwa li turi kemm il-metodu tal-iskrinjar huwa adegwat ghall-ghan. Dan isir billi jigi
stabbilit il-valur ta’ limitu u d-determinazzjoni tar-rata ta’ negattivi u suspetti foloz. Fdawn iz-zewg parametri,
karatteristici ta’ rendiment bhas-sensittivita, is-selettivita, u I-precizjoni huma integrati.

Metodi ta’ skrinjar jistghu jigu vvalidati minn validazzjoni minn interlaboratorju jew minn laboratorju wie-
hed. Jekk id-dejta ta’ validazzjoni interlaboratorja hija diga disponibbli ghal ¢ertu kombinazzjoni ta’ mikotos-
sinif/matri¢i/STC, verifika ta’ rendiment tal-metodu hija suffi¢jenti flaboratorju li jimplimenta l-metodu.

4.3.2.3.1. Validazzjoni inizjali permezz ta’ validazzjoni unika fil-laboratorju
Mikotossini:

[l-validazzjoni ghandha ssir ghal kull mikotossina individwali fl-ambitu. Fkaz ta’ metodi bijoanalitici li jaghtu
rispons ikkombinat ghal ¢ertu grupp ta’ mitotossini (ez. l-aflotossini B,, B,, G, & G,; il-fumonizini B, & B,),
trid tintwera l-applikabbilta u jissemmew il-limitazzjonijiet tat-test fl-ambitu tal-metodu. Reattivita trasversali
mhux mixtieqa (ez. DON-3-glikosidu, 3- jew 15-acetil-DON ghal metodi bbazati ghal DON) mhix megjusa li
27id ir-rata negattiva falza tal-mikotossini fil-mira, izda tista’ zzid ir-rata ta’ suspett falz. Din iz-zieda mhux
mixtieqa se titnaqqas permezz tal-analizi ta’ konferma ghall-identifikazzjoni mhux ambigwa u l-kwantifikaz-
zjoni tal-mikotossini.

Matrici:

Ghandha titwettaq validazzjoni inizjali ghal kull komodita, jew, meta jsir maghruf li l-metodu huwa applikab-
bli ghal bosta komoditajiet, ghal kull grupp ta’ komodita. Fil-kaz tal-ahhar, rapprezentant wiehed u komodita
rilevanti tintghazel minn dak il-grupp (ara t-Tabella A).

Kampjun stabbilit:

In-numru minimu ta’ kampjuni differenti mehtiega ghall-validazzjoni huwa 20 kampjun ta’ kontroll negattiv
omogenju u 20 kampjun ta’ kontroll pozittiv omogenju li fihom il-mikotossina fl-STC, analizzata taht kun-
dizzjonijiet ta’ precizjoni intermedja (RSDy) mifruxa fuq hamest ijiem differenti. Bmod mhux obbligatorju,
gabriet addizzjonali ta’ 20 kampjun li fihom flivelli ohra l-mikotossini jistghu jizdiedu ghall-validazzjoni
stabbiliti biex jinkiseb gharfien sa fejn il-metodu jista’ jiddistingwi bejn koncentrazzjonijiet tal-mikotossini dif-
ferenti.

Koncentrazzjoni:

Ghal kull STC li tintuza fapplikazzjoni ta’ rutina, ghandha titwettaq validazzjoni.

4.3.2.3.2. Validazzjoni inizjali permezz ta’ provi kollaborattivi

[l-validazzjoni permezz ta’ provi kollaborattivi ghandha ssir skont protokoll rikonoxxut internazzjonalment
fuq provi kollaborattivi (ez. ISO 5725:1994 jew il-Protokoll Armonizzat Internazzjonali tal-IUPAC) li jitlob 1-
inkluzjoni ta’ dejta valida minn mill-anqas tmien laboratorji differenti. Minbarra dan, l-unika differenza
mgqabbla ma’ validazzjonijiet ta’ laboratorju wiched huwa li > 20 kampjun ghal kull komodita/livell jistghu
jitgassmu b'mod ugwali matul laboratorji partecipanti, b'minimu ta’ zewg kampjuni ghal kull laboratorju.

(") I-kampjuni huma megqjusa hielsa mill-analita jekk l-ammont prezenti fil-kampjun ma jagbizx aktar minn 1/5% tal-STC. Jekk il-livell ikun
jista’ jigi kkwantifikat b'metodu ta’ konferma, il-livell irid jittiehed inkonsiderazzjoni ghall-valutazzjoni ta’ validazzjoni.



17.5.2014 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 147/39

4.3.2.4. Determinazzjoni tal-livell ta’ limitu u r-rata ta’ rizultati suspettati foloz ta’ kampjuni vojta

It-twegibiet (relattivi) ghall-kontroll negattiv u l-kampjuni ta’ kontroll pozittiv jittiehdu bhala bazi ghall-kal-
kolu tal-parametri mehtiega.

Metodi ta’ skrinjar b'rispons proporzjonali mal-koncentrazzjoni tal-mikotossini
Ghal metodi ta’ skrinjar b’rispons proporzjonali mal-konc¢entrazzjoni tal-mikotossini japplika dan li gej:
Limitu = R — t-value, o5 *SD e

Rge = rispons medju tal-kampjuni tal-kontroll pozittivi (fSTC)
valur t:  valur t b’'denb wiehed ghal rata ta’ rizultati negattivi falzi ta’ 5 % (ara t-tabella B)

SDg =  devjazzjoni standardMetodi ta’ skrinjar b'rispons inversament proporzjonali ghall-koncentrazzjoni
tal-mikotossini

Bl-istess mod, ghal metodi ta’ skrinjar b'rispons inversament proporzjonali mal-koncentrazzjoni tal-mikotos-
sini, il-limitu jigi ddeterminat bhala:

Limitu = Ry + t-valur, s *SD gy,

Bl-uzu ta’ dan il-valur t specifiku biex jigi stabbilit il-valur ta’ limitu, ir-rata ta’ rizultati negattivi foloz tkun
awtomatikament stabbilita ghal 5 %.

L-adegwatezza ghall-iskop ta’ valutazzjoni

Rizultati mill-kampjuni ta’ kontroll negattivi jintuzaw biex issir stima tar-rata korrispondenti ta’ rizultati sus-
pettati foloz. Il-valur t jigi kkalkulat b’'mod li jikkorrispondi ghas-sitwazzjoni fejn ir-rizultat ta’ kampjun ta’
kontroll negattiv ikun ikun oghla mill-valur ta’ limitu, u ghalhekk jigi kklassifikat li gie ssuspettat bi zball.

t-valur = (limitu — medju,,,,)/SD,,.,ghal metodi ta’ skrinjar b'rispons proporzjonali mal-koncentrazzjoni
tal-mikotossini

jew

valur t = (medju,,, — limitu)/SD,,, . ghal metodi ta’ skrinjar b'rispons inversament proporzjonali ghall-kon-
¢entrazzjoni tal-mikotossini

Mill-valur t miksub, ibbazat fuq il-gradi ta’ liberta ikkalkulati mill-ghadd ta’ esperimenti, il-probabbilta ta’
kampjuni suspettati foloz ghal tqassim b’denb wiehed tista’ tigi kkalkulata (funzjoni spread sheet ‘TDIST) jew
tittiehed minn tabella ghat-tqassim t.

I-valur korrispondenti tat-tqassim t b’denb wiched jispecifika r-rata ta’ rizultati suspettati foloz.

Dan il-kuncett huwa deskritt fid-dettall bezempju fKimika Analitka u Bijoanalitka DOI
10.1007/s00216 -013-6922-1.

4.3.2.5. It-twessigh tal-ambitu tal-metodu

4.3.2.5.1. Estensjoni tal-ambitu ghal mikotossini ohra:

Meta mikotossini godda jizdiedu mal-ambitu ta’ metodu ta’ skrinjar ezistenti, tkun mehtiega validazzjoni
shiha sabiex tintwera l-adegwatezza tal-metodu.

4.3.2.5.2. Estensjoni ghal prodotti ohra:

Jekk il-metodu ta’ skrinjar huwa maghruf jew mistenni li jkun applikabbli ghal prodotti ohra, il-validita ghal
dawn il-komoditajiet ohra ghandha tigi vverifikata. Sakemm il-komodita l-gdida tkun tappartjeni ghal grupp
ta’ komodita (ara t-Tabella A) li ghalih tkun diga saret validazzjoni inizjali, validazzjoni addizzjonali limitata
hija bizzejjed. Ghal dan, minimu ta’ 10 kampjuni ta’ kontroll negattiv omogenju u 10 kampjuni ta’ kontroll
pozittiv omogenju (STC) ghandhom jigu analizzati taht kundizzjonijiet ta’ precizjoni intermedji. Il-kampjuni
ta’ kontroll pozittiv ghandhom kollha jkunu oghla mill-valur ta’ limitu. Fkaz li dan il-kriterju ma jintlahaqx
tkun mehtiega validazzjoni shiha.
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4.3.2.6.

4.3.2.7.

4.3.2.8.

Verifika tal-metodi diga vvalidati permezz ta’ provi kollaborattivi

Ghal metodi ta’ skrinjar li diga gew ivvalidati b’success permezz ta’ prova kollaborattiva fil-laboratorju,
ghandu jigi vverifikat ir-rendiment tal-metodu. Ghal dan ghandhom jigu analizzati minimu ta’ 6 kampjuni ta’
kontroll negattiv u 6 ta’ kontroll pozittiv (FSTC). Il-kampjuni ta’ kontroll pozittiv ghandhom kollha jkunu
oghla mill-valur ta’ limitu. Fkaz li dan il-kriterju ma jigix issodisfat, il-laboratorju irid iwettaq analizi tal-
kawza ewlenija sabiex jidentifika r-raguni ghaliex ma jistax jissodisfa l-ispecifikazzjoni kif miksuba fil-prova
kollaborattiva. Huwa biss wara t-tehid ta’ azzjoni korrettiva li ghandu jivverifika mill-gdid ir-rendiment tal-
metodu fil-laboratorju tieghu. Fkaz li -laboratorju ma jkunx kapaci jivverifika r-rizultati mill-prova kollabo-
rattiva, ikollu jistabbilixxi l-limitu tieghu fvalidazzjoni wahdanija kompleta fil-laboratorju.

I1-verifika kontinwa tal-metodu/verifika tal-metodu li ghadha ghaddejja

Wara validazzjoni inizjali, tkun mehtiega dejta ta’ validazzjoni addizzjonali billi jigu inkluzi ghall-anqas zewg
kampjuni ta’ kontroll pozittivi fkull lott ta’ kampjuni skrinjati. Kampjun ta’ kontroll pozittiv wiched ikun
kampjun maghruf (ez. dak uzat waqt validazzjoni inizjali), u l-iehor ikun komodita differenti mill-istess grupp
ta’ komoditajiet (fkaz li komodita wahda biss tigi analizzata, jintuza biss kampjun ta’ dik il-komodita min-
flok). L-inkluzjoni ta’ kampjun ta’ kontroll negattiv hija fakultattiva. Ir-rizultati miksuba ghaz-zewg kampjuni
ta’ kontroll pozittiv ta’ validazzjoni ezistenti huma mizjuda mas-sett ta’ validazzjoni ezistenti.

Mill-inqas darba fis-sena il-valur ta’ limitu jigi stabbilit mill-gdid u l-validita tal-metodu tigi vvalutata mill-
¢did. Il-verifika kontinwa tal-metodu ghandha bosta ghanijiet:

— kontroll tal-kwalita tal-lott ta’ kampjuni skrinjati
— tipprovdi taghrif dwar ir-robustezza tal-metodu fkundizzjonijiet fil-laboratorju li japplika I-metodu
— gustifikazzjoni ta’ applikabbilta tal-metodu ghal komoditajiet differenti

— tippermetti li l-valuri ta’ limitu jigu aggustati fkaz ta’ tifrix gradwali matul iz-zZmien.

Rapport ta’ validazzjoni

Ir-rapport ta’ validazzjoni ghandu jkun fih:
— Dikjarazzjoni dwar 1-STC

— Dikjarazzjoni dwar il-limitu miksub.

Nota: Il-limitu jrid ikollu l-istess ghadd ta’ ¢ifri sinifikanti bhall-STC. Il-valuri numeri¢i uzati biex jigi kkalkulat
il-limitu jehtiegu ghall-anqas cifra ohra aktar sinifikanti mill-STC.

— Dikjarazzjoni dwar ir-rata kkalkulata ta’ suspetti foloz
— Dikjarazzjoni dwar kif giet iggenerata r-rata ta’ suspetti foloz.

Nota: Id-dikjarazzjoni dwar ir-rata kkalkulata ta’ suspetti foloz tindika jekk il-metodu hux adattat minhabba li
tindika l-ghadd ta’ kampjuni (jew livell baxx ta’ kontaminazzjoni) vojta li se jkunu soggetti ghal veri-

fika.
Tabella A
Il-gruppi ta’ komoditajiet ghall-validazzjoni tal-metodi ta’ skrinjar
. - e - Komoditajiet tipici Zentattivi
Il-gruppi ta’ komoditajiet Il-kategoriji ta’ komoditajiet omo liri](lliliillf)illf;(;?ggporﬁjzfn atvi
Kontenut gholi ta’ ilma Meraq tal-frott Meraq tat-tuffieh, meraq tal-gheneb

Xorb alkoholiku Inbid, birra, sajder

Hxejjex fsura ta’ gheruq u tuberi | Ginger frisk

’

Cereali jew purees fuq bazi ta’ | Purees mahsuba ghat-trabi u ghat-
frott tfal zghar
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Il-gruppi ta’ komoditajiet

Il-kategoriji ta’ komoditajiet

Komoditajiet tipici rapprezentattivi
inkluzi fil-kategorija

Kontenut gholi ta’ zejt

Gew? tas-sigar

Gewz, gellewz, qastan

Zerriegha taz-zejt u l-prodotti
taghha

Zrieragh tallift, girasol, Zerriegha
tal-qoton, fazola tas-sojja, karawett,
gunglien ecc.

Frott Zejtni u prodotti taghhom

Zjut u pejsts (ez. butir tal-karawett,
tahina)

Kontenut gholi ta’ lamtu ufjew
kontenut ta’ proteini u kontenut ta’
ilma u xaham baxx

Hbub tal-qamh u l-prodotti tagh-
hom

Qambh, segala, xghir, qamhirrum,
ross, hafur Hobz tal-ohxon, hobz
abjad, crackers, cereali ghall-kolaz-
zjon, ghagin

Prodotti tad-dieta

Trab imnixxef ghall-preparazzjoni
tal-ikel ghat-trabi u t-tfal zghar

Kontenut gholi ta” ac¢idu u konte-
nut gholi ta’ ilma (*)

Prodotti ta¢-¢itru

‘Komoditajiet difficli jew unici’ (**)

[I-ful tal-kawkaw u l-prodotti tagh-
hom, il-kopra u I-prodotti taghha,
kafe, te

Hwawar, ghud is-sus

Kontenut tal-ilma baxx gholi fiz-
zokkor

Frott imnixxef

Tin, zbib, passolina, sultana

Halib u prodotti tal-halib

Halib Halib tal-bagar, tal-moghoz u tal-
buflu
Gobon Gobon tal-baqar u tal-moghoz

Prodotti tal-halib (ez. trab tal-
halib)

Jogurt, krema

(*) Jekk bafer jintuza biex jistabbilizza I-bidliet tal-pH fl-istadju tal-estrazzjoni, imbaghad dan il-grupp ta’ komoditajiet

jista’ jigi mghaqqad fi grupp ta’ komoditajiet wiehed ‘Kontenut gholi tal-ilma’.

(**) ‘Komoditajiet difficli jew unici’ ghandha tkun biss ivvalidata kompletament jekk dawn jigu analizzati ta’ spiss. Jekk jigu
analizzati biss ta’ kultant, il-validazzjoni tista’ titnaqqas ghall-verifika tal-livelli ta’ rappurtar bl-uzu ta’ estratti bjanki

mizjuda.

Tabella B

Valur t b’denb wiehed ghal rata negattiva falza ta’ 5 %

Gradi ta’ liberta

Numru ta’ repliki

valur t (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
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Gradi ta’ liberta Numru ta’ repliki valur t (5 %)
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
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
o0 oo 1,645
4.3.3. Rekwiziti ghal metodi kwalitattivi ta’ skrinjar (metodi li ma jaghtux valuri numerici)

L-izvilupp ta’ linji gwida ta’ validazzjoni ghal metodi ta’ ttestjar binarju ghadu soggett ghal korpi ta’ standar-
dizzazzjoni varji (ez. AOAC, ISO). Recentement hafna AOAC abbozzat linja gwida dwar din il-kwistjoni. Dan
id-dokument jista’ jitgies bhala l-qaghda attwali tat-teknologija fil-qgasam tieghu. Ghalhekk metodi li jaghtu
rizultati binarji (ez. spezzjoni viziva tat-testijiet tad-dip-stick) ghandhom jigu vvalidati skont din il-linja gwida

http:/[www.aoac.org/imis15_prod/AOAC_Docs[ISPAM/Qual_Chem_Guideline_Final_Approved_031412.pdf

4.4. L-istima tal-incertezza tal-kejl, tal-kalkolu tal-irkupru u tar-rappurtagg tar-rizultati (')
4.4.1. Metodi ta’ konferma
Ir-rizultat analitiku ghandu jigi rappurtat kif gej:

(a) Ikkoregut ghall-irkupru, u jigi indikat il-livell ta’ rkupru. Il-korrezzjoni ghall-irkupru mhix necessarja fejn
ir-rata tal-irkupru tkun bejn 90 u 110 %.

(b) bhala x +/- U, fejn x hija r-rizultat analitiku u U hija l-incertezza tal-kejl imwessgha, billi jintuza fattur
ta’ kopertura ta’ 2 li jaghti livell ta’ fiduc¢ja ta’ madwar 95 %.

Ghall-ikel li gej mill-annimali, tista’ tittiched inkonsiderazzjoni l-incertezza tal-qies ukoll billi jigi stabbilit il-
limitu ta’ decizjoni (CCa) skont id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/657/KE () (il-punt 3.1.2.5 tal-Anness [ —
il-kaz ta’ sustanzi b’limitu permess stabbilit).

Madankollu, jekk ir-rizultat tal-analizi jkun sostanzjalment (> 50 %) inqas mil-livell massimu jew oghla hafna
iktar mil-livell massimu (jigifieri aktar minn hames darbiet il-livell massimu), u bil-kundizzjoni li I-proceduri
ta’ kwalita xierqa jigu applikati u l-analizi sservi biss l-iskop li tigi ¢cekkjata l-konformita mad-dispozizzjoni-
jiet legali, ir-rizultat analitiku jista’ jigi rrappurtat minghajr korrezzjoni ghall-irkupru u, fdawn il-kazijiet, ir-
rappurtar tar-rata tal-irkupru u l-incertezza tal-kejl jista’ jithalla barra.

(") Aktar dettalji dwar proceduri ghall-istima tal-incertezza tal-kejl u dwar proceduri ghall-valutazzjoni tal-irkupru jinsabu fir-rapport ‘Rap-
port dwar ir-relazzjoni bejn ir-rizultati analitici, l-incertezza tal-kejl, il-fatturi ta’ rkupru u d-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni tal-ikel u I-
ghalf tal-UE' — http://ec.curopa.eu/comm/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf

(%) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002657 [KE tal-14 ta’ Awwissu 2002 li timplimenta d-Direttiva tal-Kunsill 96/23 KE rigward il-hidma ta’
metodi analitici u l-interpretazzjoni tar-rizultati (GU L 221, 17.8.2002, p. 8).


http://www.aoac.org/imis15_prod/AOAC_Docs/ISPAM/Qual_Chem_Guideline_Final_Approved_031412.pdf
http://ec.europa.eu/comm/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf
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Ir-regoli ta’ interpretazzjoni attwali tar-rizultat analitiku fid-dawl tal-accettazzjoni jew ir-rifjut tal-lott jappli-
kaw ghar-rizultat analitiku miksub tal-kampjun ghall-kontroll uffi¢jali. Fkaz ta’ analizi ghal ragunijiet ta’
difiza jew ta’ arbitragg, japplikaw ir-regoli nazzjonali.

4.4.2. Metodi ta’ skrinjar

Ir-rizultat tal-iskrinjar ghandu jigi espress bhala konformi jew suspettat li ma jikkonformax.

‘Kampjun suspettat izda mhux konformi’ tfisser li l-kampjun jagbez il-livell ta’ limitu u jista’ jkun fih mikotos-
sina flivell oghla mill-STC. Kull rizultat ta’ suspett jixpruna analizi ta’ konferma ghall-identifikazzjoni mhux
ambigwa u l-kwantifikazzjoni tal-mikotossini.

‘Konformi’ tfisser li I-kontenut tal-mikotossini fil-kampjun huwa < STC b’certezza ta’ 95 % (jigifieri hemm
5 % cans li l-kampjuni jigu rrappurtati b’'mod inkorrett bhala negattivi). Ir-rizultat analitiku huwa rrappurtat
bhala ‘< livell ta’ STC' mal-livell ta’ STC specifikata.”



	REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 519/2014 tas-16 ta' Mejju 2014 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 401/2006 fir-rigward ta' metodi tat-teħid ta' kampjuni ta' lottijiet kbar, ħwawar u supplimenti tal-ikel, il-kriterji ta' rendiment għat-tossini T-2 u HT-2 u ċ-ċitrinina u metodi ta' skrinjar ta' analiżi (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

