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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/ 1428
tal-24 ta’ Awwissu 2022

li jistabbilixxi metodi ghall-kampjunar u ghall-analizi ghall-kontroll tas-sustanzi perfluworoalkilici
f’certi oggetti tal-ikel

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017 dwar
il-kontrolli uffi¢jali u attivitajiet ufficjali ohra mwettqa biex jizguraw l-applikazzjoni tal-ligi tal-ikel u tal-ghalf, ta’ regoli
dwar is-sahha u t-trattament xieraq tal-annimali, dwar is-sahha tal-pjanti u dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li
jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 999/2001, (KE) Nru 396/2005, (KE) Nru 1069/2009, (KE) Nru 1107/2009, (UE)
Nru 1151/2012, (UE) Nru 652/2014, (UE) 2016/429 u (UE) 2016/2031 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1/2005 u (KE) Nru 1099/2009 u d-Direttivi tal-Kunsill 98/58/KE, 1999/74/KE,
2007/43/KE, 2008/119/KE u 2008/120/KE, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u (KE) Nru 882/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE, 90/425|KEE, 91/496/KEE, 96/23/KE,
96/93/KE u 97/78/KE u d-Decizjoni tal-Kunsill 92/438/KEE (Regolament dwar il-Kontrolli Uffi¢jali) (!), u b'mod partikolari
l-Artikolu 34(6) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1881/2006 (3 jistabbilixxi Ilivelli massimi ghas-sustanzi
perfluworoalkilici (PFASs) fcerti oggetti tal-ikel u r-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2022/1431 () telenka
Iivelli indikattivi li lil hinn minnhom il-Kummissjoni tirrakkomanda li I-Istati Membri jinvestigaw il-kawzi tal-
kontaminazzjoni bil-PFASs fl-oggetti tal-ikel b’koncentrazzjonijiet gholjin tal-PFASs. Sabiex jigu zgurati
l-affidabbilta u l-konsistenza tal-kontrolli uffi¢jali fuq il-livelli massimi ghall-PFASs f'¢erti oggetti ikel, jenhtieg li jigu
stabbiliti rekwiziti dettaljati ghall-metodi uzati ghall-kampjunar u ghall-analizijiet fil-laboratorju.

(2)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, l-Tkel
u |-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet u I-abbrevjazzjonijiet stabbiliti fdan 1-Artikolu.

(1) “lott” tfisser kwantita identifikabbli ta’ ikel fornita fwaqt wiched u ddeterminata mill-uffic¢jal kompetenti li ghandha
karatteristici komuni, bhalma huma l-origini, il-varjeta, l-ispeci, iz-zona tal-qbid, it-tip ta’ ppakkjar, il-pakkjatur,
il-konsenjatur jew l-immarkar;

(2) “sublott” tfisser parti fizikament separata u identifikabbli ta’ lott kbir, maghzula biex jigi applikat il-metodu tal-
kampjunar;

(3) “kampjun inkrementali” tfisser kwantita ta’ materjal mehud minn post wiehed fil-lott jew fis-sublott;
(4) “kampjun aggregat” tfisser it-total kombinat tal-kampjuni inkrementali kollha mehuda mil-lott jew mis-sublott.;
(5) “kampjun tal-laboratorju” tfisser parti jew kwantita rapprezentattiva tal-kampjun aggregat mahsub ghal-laboratorju;

(6) “dags jew piz komparabbli” tfisser differenza fid-dags jew fil-piz li ma taqbizx il-50 %;

() GUL95,7.42017,p.1.

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

() Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/1431 tal-24 ta’ Awwissu 2022 dwar is-sorveljanza ta’ sustanzi perfluworalkilati
fl-ikel (ara pagna 105 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).
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(7)  “precizjoni” tfisser il-vi¢cinanza tal-qbil bejn ir-rizultati tat-testijiet indipendenti akkwistati fkundizzjonijiet stipulati.

(11)

(12)

II-precizjoni hija espressa bhala d-devjazzjoni standard jew il-koeffi¢jent tal-varjazzjoni tar-rizultati tat-test;

“riproducibbilta intralaboratorju jew precizjoni intermedja (RSDg)” tfisser il-precizjoni fsett ta’ kundizzjonijiet fi hdan
il-laboratorju flaboratorju specifiku;

“limitu tal-kwantifikazzjoni (‘LOQ")” tfisser il-kontenut l-aktar baxx tal-analita li jista' jitkejjel b’certezza statistika
ragonevoli, jigifieri l-inqas koncentrazzjoni jew massa tal-analita li giet ivvalidata bi precizjoni accettabbli
bl-applikazzjoni tal-metodu analitiku shih u tal-kriterji ta” identifikazzjoni kolha;

G 9

“incertezza tal-kejl standard kombinata (“u”) tfisser parametru mhux negattiv asso¢jat mar-rizultat tal-kejl, li
jikkaratterizza d-dispersjoni tal-valuri li jistghu jigu attribwiti b’'mod ragonevoli ghall-mikjel, abbazi tal-
informazzjoni uzata; Tinkiseb bl-uzu tal-incertezzi tal-kejl standard individwali assocjati mal-kwantitajiet tal-input
fmudell tal-kejl;

“incertezza tal-kejl estiza (“U”)” tfisser il-valur li jinkiseb bl-uzu ta’ fattur ta’ kopertura ta’ 2 li jaghti livell ta’ fidu¢ja ta’
madwar 95 % (U = 2u);

“ezattezza” tfisser kemm ikun qrib il-gbil bejn il-valur medju miksub minn serje kbira ta’ rizultati tat-test u l-valur ta’
referenza accettat; Dan il-valur jista’ jigi stmat minn analizi regolari ta’ materjali ta’ referenza ccertifikati, esperimenti
ta’ fortifikazzjoni jew partecipazzjoni fi studji interlaboratorji u huwa espress bhala bias apparenti.

Artikolu 2

It-thejjija tal-kampjuni u l-analizijiet ghall-verifika ufficjali tal-livelli tal-PFASs fl-oggetti tal-ikel li ghalihom gew stabbiliti
livelli massimi bir-Regolament (KE) Nru 1881/2006 ghandhom jitwettqu fkonformita mal-metodi stabbiliti fl-Anness ta’
dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ Awwissu 2022.

Ghall-Kummissjoni
11-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS

PARTI A
METODI TA’ KAMPJUNAR
A.l.  DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

A.1.1. Il-Materjal li minnu ghandu jittiehed kampjun

Kull lott jew sublott, li ghandu jigi ezaminat, ghandu jittieched kampjun minnu separatament.

A.1.2. Kampjuni inkrementali

Safejn hu possibbli I-kampjuni inkrementali ghandhom jittiehdu fpostijiet differenti mifruxa madwar il-lott jew
is-sublott kollu. Kull devjazzjoni minn din il-procedura ghandha tigi rregistrata fir-registru previst taht il-punt
A.1.6.

A.1.3. It-thejjija tal-kampjun aggregat

Il-kampjun aggregat ghandu jkun maghmul billi jinghaqdu flimkien il-kampjuni inkrementali. Dan ghandu jkun
mill-inqas 1 kg jew 1 litru hlief meta dan ma jkunx prattiku, ez. meta jittieched kampjun minn pakkett wiehed jew
meta l-prodott ikollu valur kummer¢jali gholi hafna.

A.1.4. Tl-kampjuni replikati

Fkaz li jittiehdu l-kampjuni replikati ghal finijiet ta’ infurzar, ta’ difiza u ta’ referenza, dawk il-kampjuni replikati
ghandhom jittiehdu mill-kampjun aggregat omogenizzat, hlief jekk it-tali procedura tmur kontra r-regoli ta’ Stat
Membru fir-rigward tad-drittijiet tal-operatur tan-negozju tal-ikel.

A.1.5. Prekawzjonijiet

Wagqt il-process tal-kampjunar u t-thejjija tal-kampjuni, ghandhom jittiehdu 1-prekawzjonijiet biex jigi evitat kull
tibdil i jaffettwa l-kontenut tal-PFASs, li jaffettwa b'mod negattiv id-determinazzjoni analitika, jew li jwassal biex
il-kampjuni aggregati ma jkunux rapprezentattivi.

Il-persuna responsabbli mill-kampjunar ghandha tiehu l-prekawzjonijiet li gejjin:

(a) tilbisx ilbies jew ingwanti li fihom inforri tal-fluworopolimeri jew li huma ttrattati bil-PFASs biex itejbu
r-repellenza tal-ilma u tat-tbajja’;

(b) tuzax moisturisers, kozmetici, krema tal-idejn, prodotti ghall-protezzjoni mix-xemx u prodotti relatati li filhom
il-PFAS:s fil-jum tal-kampjunar.

[I-materjali uzati matul il-kampjunar, il-hzin tal-kampjuni u t-trazmissjoni tal-kampjuni ghandhom ikunu hielsa
mill-PFASs. Il-kampjun ma ghandux jigi fkuntatt ma’ materjali bhal twavel ghat-tqattigh, kontenituri ghall-
kampjunar u l-kisi minn gewwa tal-ghotjien tal-kontenituri ghall-kampjunar maghmula mill-politetrafluworetilen
(PTFE jew Teflon), mill-fluworur tal-poliviniliden (PVDF) jew minn fluworopolimeri ohra. Ghandu jigi evitat
il-kuntatt ma’ materjali ohra li fihom il-PFASs.

A.1.6. L-issigillar u t-tikkettar tal-kampjuni
Kull kampjun ghandu jkun issigillat fil-post tal-kampjunar u identifikat fkonformita mar-regoli nazzjonali.

Ghandu jinzamm rekord ta’ kull darba li jittiehed kampjun, halli kull lott ikun jista’ jigi identifikat minghajr
ambigwita u fejn jinzammu d-data u l-post tal-kampjunar flimkien ma’ kwalunkwe informazzjoni addizzjonali li
tista’ tkun ta’ ghajnuna ghall-interpretazzjoni tar-rizultat.

A.1.7. Ippakkjar u trazmissjoni tal-kampjuni

Kull kampjun ghandu jitqieghed fkontenitur li jkun nadif, inerti, maghmul mill-polipropilen, mill-polietilen jew
minn materjal iehor hieles mill-PFAS, u adattat biex jippreserva l-integrita tal-kampjun u joffri protezzjoni
adegwata kontra l-kontaminazzjoni, it-telf tal-analiti bl-adsorbiment mal-hajt intern tal-kontenitur u l-hsara waqt
it-tranzitu. L-uzu ta’ kontenituri tal-hgieg mhuwiex permess. Ghandhom jittichu l-prekawzjonijiet kollha mehtiega
biex tkun evitata kwalunkwe bidla fil-kompozizzjoni tal-kampjun li tista’ ssehh waqt it-trasport jew il-hzin.



26.8.2022 1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea L 221/69

A.2. IL-PJANJIET GHALL-KAMPJUNAR

A.2.1. Tqassim ta’ lottijiet f’sublottijiet

I-lottijiet il-kbar ghandhom jitqassmu fsublottijiet bil-kundizzjoni li s-sublott ikun jista’ jigi separat fizikament.
Ghall-prodotti i huma nnegozjati fkonsenji bl-ingrossa kbar (ez. zjut vegetali) ghandha tapplika t-Tabella 1. Ghall-
prodotti I-ohra ghandha tapplika t-Tabella 2. Jekk jitqies li I-piz tal-lott mhuwiex dejjem ezattament multiplu tal-piz
tas-sublottijiet, il-piz tas-sublott jista’ jagbez il-piz imsemmi b’'massimu ta’ 20 %.

Tabella 1

Suddivizjoni tal-lottijiet f’sublottijiet ghall-prodotti kkummerd¢jalizzati f’konsenji bl-ingrossa

Piz tal-lott (tunnellati) Piz jew ghadd ta’ sublottijiet
>1500 500 tunnellata
>300u<1500 3 sublottijiet
>100u < 300 100 tunnellata
<100 —
Tabella 2

Suddivizjoni tal-lottijiet f’sublottijiet ghall-prodotti mhux ikkumerc¢jalizzati f’konsenji bl-ingrossa

Piz tal-lott (tunnellati) Piz jew ghadd ta’ sublottijiet

>15 15-30 tunnellata

<15 —

A.2.2. Ghadd ta’ kampjuni inkrementali

L-ghadd minimu ta’ kampjuni inkrementali li ghandhom jittiehdu mil-lott jew mis-sublott ghandu jkun kif indikat
fit-Tabelli 3 u 4.

Fil-kaz ta’ prodotti likwidi bl-ingrossa, il-lott jew is-sublott ghandu jithallat sew kemm jista’ jkun u sakemm ma tigix
affettwata -kwalita tal-prodott, immedjatament qabel it-tehid tal-kampjun permezz ta’ mezzi manwali jew
mekkanici. Fdan il-kaz, wiehed ghandu jassumi li t-tqassim tal-kontaminanti flott jew fsublott partikolari huwa
omogenju. Fdan il-kaz, l-ghadd ta’ kampjuni inkrementali minn lott jew sublott biex jifforma l-kampjun aggregat
ghandu jkun tlieta.

Meta l-lott jew is-sublott ikun maghmul minn pakketti jew unitajiet individwali, 1-ghadd ta’ pakketti jew unitajiet
(kampjuni inkrementali) li ghandu jittiched biex jifforma I-kampjun aggregat ghandu jkun fkonformita mat-Tabella
4.

Il-kampjuni inkrementali ghandhom ikunu simili fil-piz/volum. Il-piz/volum ta’ kampjun inkrementali ghandu jkun
ta’ mill-ingas 100 gramma jew 100 millilitru, li jirrizulta fkampjun aggregat ta’ mill-inqas madwar 1 kg jew 1 litru.
Fejn dan ma jkunx possibbli, ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet ta’ A.2.6.

Tabella 3

Ghadd minimu ta’ kampjuni inkrementali li ghandhom jittiehdu mil-lott jew mis-sublott tal-ikel, jekk il-lott
ma jikkonsistix f’pakketti jew f'unitajiet individwali tal-ikel

Ghadd minimu ta’ kampjuni inkrementali li ghandhom

Piz jew volum tal-lott/tas-sublott (fkilogrammi jew flitri) jittichdu

<50 3

250u<500 5

> 500 10
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Tabella 4

Ghadd ta’ pakketti jew ta’ unitajiet (kampjuni inkrementali) li ghandhom jittiehdu biex jigi ffurmat
il-kampjun aggregat jekk il-lott jew is-sublott ikun maghmul minn pakketti jew unitajiet individwali tal-ikel

Ghadd ta’ pakketti jew ta’ unitajiet fil-lott/fis-sublott Ghadd ta’ pakketti jew unitajiet li ghandhom jittiehdu
<25 mill-inqas pakkett wiched jew unita wahda
26-100 madwar 5 %, mill-inqas 2 pakketti jew unitajiet
>100 madwar 5 %, massimu ta’ 10 pakketti jew unitajiet

A.2.3. Dispozizzjonijiet specifici ghall-kampjunar ta’ lottijiet li jkun fihom hut shih ta’ daqs jew piz kumparabbli

L-ghadd ta’ kampjuni inkrementali li ghandhom jittiehdu mil-lott hu stabbilit fit-Tabella 3. Il-kampjun aggregat li
jghaqgad il-kampjuni inkrementali kollha ghandu jkun ta’ mill-ingas 1 kg (ara l-punt A.1.3).

Fkaz li I-lott li minnu ghandu jittiehed il-kampjun ikollu fih hut zghir (hut individwali li jizen < 1 kg), il-huta shiha
tittiched bhala kampjun inkrementali biex tifforma l-kampjun aggregat. Fkaz li I-kampjun aggregat li jirrizulta jkun
jizen aktar minn 3 kg, il-kampjuni inkrementali jistghu jikkonsistu mill-partijiet tan-nofs tal-hut, kull wahda tizen
mill-inqas 100 gramma, li jifforma I-kampjun aggregat. ll-parti shiha li ghaliha japplika l-livell massimu, tintuza
ghall-omogenizzazzjoni tal-kampjun.

Il-parti tan-nofs tal-huta hija dik fejn jinsab i¢c-centru tal-gravita. Fil-bicca I-kbira tal-kazijiet dan jinsab fil-pinna
dorsali (fkaz li I-huta jkollha pinna dorsali) jew fin-nofs bejn il-fetha tal-gargi u l-anus.

Fkaz li I-lott li ghandu jittiehed kampjun minnu jkollu fih hut ikbar (hut individwali li jizen > 1 kg), il-kampjun
inkrementali jikkonsisti fil-parti tan-nofs tal-hut. Kull kampjun inkrementali jizen mill-inqas 100 gramma. Ghal
hut ta’ dags intermedju (> 1 kg u < 6 kg) il-kampjun inkrementali jittiched bhala fetta mill-huta maqtugha mis-
sinsla saz-zaqq fil-parti tan-nofs tal-huta.

Ghall-hut kbir hafna (> 6 kg), il-parti inkrementali tittiehed mill-parti tal-lemin (aspett frontali) tal-laham mill-
muskolu dorso-laterali fil-parti tan-nofs tal-huta. Meta t-tehid ta’ tali bic¢ca mill-parti tan-nofs tal-hut jirrizulta fi
hsara ekonomika sinifikanti, it-tehid ta’ tliet kampjuni inkrementali ta’ mill-inqas 350 gramma kull wiched jista’
jitgies bhala suffi¢jenti indipendentement mid-dags tal-lott jew alternattivament tliet kampjuni inkrementali ta’
mill-inqas 350 gramma kull wiehed minn parti ugwali (175 gramma) tal-laham tal-muskoli qrib il-parti tad-denb u
l-laham tal-muskoli qrib il-parti tar-ras ta’ kull huta jistghu jitqiesu li huma suffi¢jenti indipendentement mid-dags
tal-lott.

A.2.4. Dispozizzjonijiet specifi¢i ghall-kampjunar minn lottijiet ta’ hut li fihom hut shih ta’ dagsijiet jew pizijiet
differenti

Ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-punt A.2.3.

Fkaz li klassi/kategorija ta’ dagsijiet jew ta’ pizijiet tkun predominanti (madwar 80 % jew aktar tal-lott), il-kampjun
jittiehed minn hut li ghandu d-dags jew il-piz predominanti. Dan il-kampjun ghandu jitqies bhala rapprezentattiv
ghal-lott kollu.

Fkaz li l-ebda klassi/kategorija partikolari ta’ dagsijiet jew ta’ pizijiet ma tkun predominanti, ghandu jigi zgurat li
l-hut maghzul ghall-kampjun ikun rapprezentattiv tal-lott. Ghal kazijiet bhal dawn hemm gwida specifika fil-
“Guidance on sampling of whole fishes of different size and/or weight” (Gwida dwar it-tehid ta’ kampjuni ta’ hut
shih ta’ dagsijiet ufjew pizijiet differenti) (!)

A.2.5. Dispozizzjonijiet specifici ghall-kampjunar ta’ annimali terrestri
Ghal-laham u l-gewwieni tal-annimali por¢ini, bovini, ovini, kaprini u ekwini ghandu jittiched kampjun ta’ 1 kg
minn tal-inqas annimal wiched. Fejn ma jkunx possibbli i jittiehed kampjun ta’ 1 kg minn tal-inqas annimal

wiehed, ghandhom jittiehdu kwantitajiet ta’ kampjuni ugwali minn aktar minn annimal wiehed biex tinkiseb
kwantita ta’ kampjun ta’ 1 kg.

() https:/[ec.europa.eu/food[system/files/2022-05/cs_contaminants_sampling_guid-samp-fishes.pdf
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Ghal-laham tal-pollam ghandu jittiched kampjun ta’ kwantitajiet ugwali minn tal-inqas tliet annimali sabiex jinkiseb
kampjun aggregat ta’ 1 kg. Ghall-gewwieni tal-pollam ghandu jittiched kampjun ta’ kwantitajiet ugwali minn tal-
inqas tliet annimali sabiex jinkiseb kampjun aggregat ta’ 300 gramma.

Ghal-laham u l-gewwieni ta’ annimali tal-kac¢a mrobbija fl-irziezet u annimali terrestri selvaggi ghandu jittiched
kampjun ta’ 300 gramma minn tal-ingas annimal wiched. Fejn ma jkunx possibbli li jittiehed kampjun ta’
300 gramma minn tal-inqas annimal wiehed, ghandhom jittiechdu kwantitajiet ta’ kampjuni ugwali minn aktar
minn annimal wiehed biex tinkiseb kwantita ta’ kampjun ta’ 300 gramma.

A.2.6. Metodi alternattivi ta’ kampjunar

Fejn ma jkunx possibli li jitwettaq il-kampjunar fkonformitd mal-metodu stabbilit fil-punt A.2 minhabba
l-konsegwenzi kummer¢jali mhux accettabbli (ezempju minhabba I-forom tal-imballaggi, hsara lil-lott) jew fejn
huwa prattikament impossibli, jista’ jigi applikat metodu alternattiv tal-kampjunar jekk ikun rapprezentattiv
bizzejjed tal-lott jew tas-sublott fil-kampjun u jkun dokumentat bis-shih. Dan ghandu jigi rregistrat fir-registru
previst fil-punt A.1.6.

A.2.7. It-tehid ta’ kampjuni fl-istadju tal-bejgh bl-imnut
Meta jkun possibbli, it-tehid ta’ kampjuni tal-oggetti tal-ikel fl-istadju tal-bejgh bl-imnut ghandu jsir fkonformita
mad-dispozizzjonijiet ghat-tehid ta’ kampjuni stipulati fil-punt A.2. Meta dan ma jkunx possibbli, jista’ jintuza
metodu alternattiv ta’ kampjunar fl-istadju tal-bejgh bl-imnut, bil-kundizzjoni li dan jizgura rapprezentanza
suffi¢jenti tal-lott jew tas-sublott li minnu jittiehed il-kampjun.

PARTI B
THEJJIJA U ANALIZI TAL-KAMPJUNI

B.1. L-istandards ta’ kwalita tal-laboratotju

Il-principji kif deskritti fid-Dokument ta’ Gwida tal-EURL dwar il-Parametri Analiti¢i ghad-Determinazzjoni tas-
Sustanzi Per- u Polifluworoalkili¢i fl-Ikel u I-Ghalf () ghandhom jigu segwiti.

B.2.  Thejjija tal-kampjun

B.2.1. Rekwiziti generali

[-htiega bazika hija li jinkiseb kampjun tal-laboratorju rapprezentattiv u omogenju minghajr l-introduzzjoni ta’
kontaminazzjoni sekondarja.

Il-kampjun aggregat shih li jasal ghand il-laboratorju ghandu jigi mithun b’'mod fin, fejn rilevanti, u mhallat sew
bl-uzu ta’ process li ntwera li jikseb omogenizzazzjoni shiha.

Ghall-prodotti ghajr il-hut, il-materjal kollu tal-kampjun li jircievi I-laboratorju, li ghalih huwa applikabbli I-livell
massimu, ghandu jintuza ghat-thejjija tal-kampjun tal-laboratorju.

Ghall-hut, il-materjal kollu tal-kampjun li jir¢ievi I-laboratorju, li ghalih huwa applikabbli l-livell massimu, ghandu
jigi omogenizzat. Mill-kampjun aggregat omogenizzat, ghandha tintuza parti jew kwantita rapprezentattiva ghall-
preparazzjoni tal-kampjun tal-laboratorju.

II-konformita mal-livelli massimi stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006 ghandha tigi stabbilita abbazi tal-
livelli stabbiliti fil-kampjuni tal-laboratorju.

B.2.2. Proceduri u prekawzjonijiet specifi¢i ghall-preparazzjoni tal-kampjuni

L-analista ghandu jizgura li [-kampjuni ma jigux ikkontaminati waqt il-preparazzjoni tal-kampjun billi jigu segwiti
|-prekawzjonijiet deskritti fA.1.5. Barra minn hekk, kull fejn ikun possibbli, l-apparat u t-taghmir li jigu fkuntatt
mal-kampjun ma ghandux ikun fihom il-PFASs u ghandhom jigu sostitwiti minn partijiet ta’ ez. l-azzar
inossidabbli, il-polietilen ta’ densita gholja (HDPE) jew il-polipropilen. Dawn ghandhom jitnaddfu b’ilma hieles
mill-PFASs jew b’solventi u detergenti hielsa mill-PFASs.

() https:/[ec.europa.eu/food[system/files/2022-05/cs_contaminants_sampling_guid-doc-analyt-para_0.pdf
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Ir-reagenti u taghmir iehor uzati ghall-analizi u l-kampjunar ghandhom jigu kkontrollati sabiex tigi evitata
l-possibbilta tal-introduzzjoni jew tat-telf tal-PFASs.

Ghandha ssir analizi inbjank billi ssir il-procedura analitika shiha bl-istess mod bhall-kampjun tat-test. Fit-thejjija
tar-reagent inbjank, l-ilma jista’ jintuza minflok il-matric¢i. l-livelli fir-reagent inbjank ghandhom jigu mmonitorjati
fkull sekwenza ta’ kampjuni.

B.3.  Metodi ta’ analizi: rekwiziti specifici tal-prestazzjoni

[I-laboratorji jistghu jaghzlu kwalunkwe metodu ta’ analizi vvalidat ghall-matrici rispettiva sakemm il-metodu
maghzul jissodisfa I-kriterji specifi¢i tal-prestazzjoni stabbiliti fit-Tabella 5.

Ghandhom jintuzaw metodi kompletament ivvalidati (jigifieri metodi vvalidati minn prova kollaborattiva ghall-
matrici rispettiva) jew, fejn dan ma jkunx possibbli, metodi ohra vvalidati (ez. metodi vvalidati internament ghall-
matrici rispettiva), sakemm dawn jissodisfaw il-kriterji tal-prestazzjoni stabbiliti fit-Tabella 5.

Fejn possibbli, il-validazzjoni ta’ metodi vvalidati internament ghandha tinkludi l-uzu ta’ materjal ta’ referenza
ceertifikat ufjew il-partecipazzjoni fi studji interlaboratorji.

Tabella 5
Parametru Kriterju
Applikabbilta Ikel specifikat fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006
Selettivita Il-metodi analiti¢i ghandhom juru l-kapacita li jisseparaw b’'mod affidabbli u

konsistenti l-analiti ta’ interess minn komposti ohra koestratti u
possibbilment interferenti li jistghu jkunu prezenti.

Riproducibilita intralaboratorju <20%
(precizjoni intermedja) (RSDg)

Ezattezza -20 % sa+20 %

LOQ L-LOQ ghall-PFOS, il-PFOA, il-PFNA u I-PFHxS kull wiehed < il-livell
massimu ghall-PFAS individwali rispettiv. [l-konformita ma’ dan ir-rekwizit
timplika li ma ghandu jigi derivat I-ebda LOQ ghall-koncentrazzjoni tas-
somma ta’ PFOS, PFOA, PFNA u PFHXxS, li tigi kkalkulata billi jinghaddu biss
il-koncentrazzjonijiet ta’ PFOS, PFOA, PFNA u PFHxS, li gew ikkwantifikati
fil-livell tal-LOQ rispettiv taghhom jew oghla minnu.

PARTI C
RAPPURTAR U INTERPRETAZZJONI TAR-RIZULTATI
C.1. RAPPORTAR

C.1.1. L-espressjoni tar-rizultati

Ir-rizultati ghandhom jigu rrappurtati bhal anjoni u espressi bl-istess unitajiet ta’ kejl u bl-istess ghadd ta’ ¢ifri
sinjifikanti bhalma huma tal-livelli massimi stipulati fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006. Ghas-somma ta’ PFOS,
PFOA, PFNA u PFHXS, biex tigi kkalkulata s-somma ghandhom jitqiesu biss il-koncentrazzjonijiet fil-livell tal-LOQ
u oghla minnu.

C.1.2. Incertezza tal-kejl

Ir-rizultat analitiku ghandu jigi rrappurtat bhala “x +/— U” fejn “x” huwa r-rizultat analitiku u “U” huwa l-incertezza
tal-kejl estiza, b'fattur ta’ kopertura ta’ 2 li jaghti livell ta’ kunfidenza ta’ bejn wiehed u iehor 95 % (U = 2u).

Ghar-rapportar tal-parametri tas-somma u t-tqabbil possibbli mal-limiti legali, ghandha ssir ukoll stima tal-
incertezza tal-kejl estiza ghal dawn il-parametri tas-somma. Ghall-PFASs, dan huwa l-kaz ghas-somma ta’ PFOS,
PFOA, PFNA u PFHxS u ghall-PFOS totali, jekk ikkalkulat bhala s-somma ta’ PFOS lineari u ramifikati.
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Fdawn il-kazijiet, il-kalkolu tal-incertezza tal-kejl standard kombinata “u” tal-parametru tas-somma jigi kkalkulat
bhala l-gherq kwadrat tas-somma tal-kwadrati tal-incertezzi kkombinati individwali.

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

C.2. INTERPRETAZZJONI TAR-RIZULTATI

C.2.1. Accettazzjoni ta’ lott jew sublott
Il-lott jew is-sublott jigi accettat jekk ir-rizultat analitiku tal-kampjun tal-laboratorju ma jagbizx il-livell massimu
rispettiv kif stabbilit fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006, filwaqt li titqies l-incertezza tal-kejl estiza.

C.2.2. Rifjut ta’ lott jew sublott
Il-lott jew is-sublott jigi rifjutat jekk ir-rizultat analitiku tal-kampjun tal-laboratorju jagbez il-livell massimu rispettiv
kif stabbilit fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006, filwaqt li titqies l-incertezza tal-kejl estiza.

C.2.3. Applikabbilta

Ir-regoli prezenti dwar l-interpretazzjoni tar-rizultati ghandhom japplikaw ghar-rizultat analitiku miksub mill-
kampjun ghall-infurzar. Fkaz ta’ analizi ghal skopijiet ta’ difiza jew ta’ referenza, ghandhom japplikaw ir-regoli
nazzjonali.

() https:/[ec.europa.eu/food[system/files/2016-10/cs_contaminants_sampling_analysis-report_2004_en.pdf
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