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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 277/2012
tat-28 ta’ Marzu 2012

li jemenda I-Annessi I u II tad-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward
tal-livelli massimi u limiti ta’ azzjoni ghad-diossini u I-poliklorobifenili

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Mejju 2002 dwar sustanzi
mhux mixtieqa fl-ghalf tal-annimali (*), u b'mod partikolari -
Artikolu 8(1) taghha,

Billi:

1

Id-Direttiva 2002/32/KE tistipula li l-uzu ta’ prodotti
mahsuba ghall-ghalf tal-annimali li fihom livelli ta’
sustanzi mhux mixtieqa li jagbzu I-livelli massimi stipu-
lati fl-Anness 1 ta’ dik id-Direttiva huwa pprojbit. L-
Anness II taghha jistabbilixxi limiti ta’ azzjoni li jezigu
investigazzjonijiet fkazijiet ta’ zieda fil-livelli ta’ dawn is-
sustanzi.

Id-diossini kif imsemmija fdan ir-Regolament ikopru
grupp ta’ 75 kongeneru ta’ dibenzo-para-diossina polik-
lorinata (PCDD) u 135 kongeneru ta’ dibenzofuran polik-
lorinat (PCDF), i minnhom 17 iqajmu thassib dwar it-
tossicita. Il-poliklorobifenili (PCB) huma grupp ta’ 209
kongeneri differenti li jistghu jinqasmu fzewg gruppi
skont il-proprjetajiet tossikologi¢i taghhom: Tnax-il
kongeneru ghandhom proprjetajiet tossikologici simili
ghad-diossini u ghalhekk hafna drabi jissejhu PCB simili
ghad-diossini (DL-PCBs). 1I-PCB l-ohrajn ma jurux
tossicita  simili ghad-diossini izda ghandhom profil
tossikologiku differenti.

Mill-kongeneri tad-diossini jew tal-PCB simili ghad-dios-
sini li jgajmu thassib dwar it-tossicita, kull wiehed jipp-
rezenta livell differenti ta’ tossicita. Sabiex tigi kkalkolata
t-tossicita ta’ dawn il-kongeneri differenti, gie introdott il-
kuncett tal-fatturi ta’ ekwivalenza tossika (TEFs) gie intro-

() GU L 140, 30.5.2002, p. 10.

(%) EFSA  Journal
efsajournal/doc/1385.pdf

dott biex jigu ffacilitati l-valutazzjoni tar-riskju u I-
kontroll regolatorju. Dan ifisser li r-rizultati analitici
marbuta mal-kongeneri individwali kollha tad-diossini u
tal-PCB simili ghad-diossini li jgajmu thassib dwar it-
tossicita jigu espressi ftermini ta’ unita kwantifikabbli,
jigifieri l-ekwivalent ta’ tossicita tat-TCDD (TEQ).

Fir-rigward tad-diossini u tal-PCB simili ghad-diossini, I-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) fI-2005 ssug-
geriet valuri godda ta’ fatturi ta’ ekwivalenza tossika meta
mqabbla mal-valuri stabbiliti mid-WHO fl-1998. Fuq
talba mill-Kummissjoni, 1-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-lkel (EFSA) ipprezentat rapport xjentifiku
“Results of the monitoring of dioxin levels in food and
feed” () fejn jitqiesu dawn il-valuri godda, kif gew issug-
geriti mid-WHO, kif ukoll it-taghrif ricenti migbur mill-
Kummissjoni. Fid-dawl ta’ dak ir-rapport, huwa xieraq li
jigu modifikati 1-livelli massimi u l-valuri ta’ limitu ghad-
diossini u ghall-PCB simili ghad-diossini.

Fir-rigward tal-PCB mhux simili ghad-diossina, fuq talba
mill-Kummissjoni, I-EFSA adottat opinjoni marbuta mal-
prezenza ta’ PCB mhux simili ghad-diossina fl-ghalf u fl-
ikel (%).

Il-poliklorobifenili (PCB) ikopru grupp ta’ 209 kongeneri
tal-PCB differenti. Is-somma tal-kongeneri tal-PCB bsitt
indikaturi (PCB 28, 52, 101, 138, 153 u 180) tammonta
ghal madwar nofs l-ammont totali ta’ PCB mhux simili
ghad-diossina (NDL-PCB) prezenti fl-ghalf u fl-ikel. L-
EFSA gieset li s-somma tal-PCB b'sitt indikaturi tindika
b'mod xieraq l-okkorrenza ta’” NDL-PCB u l-esponiment
tal-bniedem ghalihom. Barra minn hekk, l-analizi kull
darba tal-209 kongeneri kollha tal-PCB ghall-kontroll
uffigjali, tiswa hafna flus u mhijiex prattika, u mhi ta’
ebda beneficéju ghallfinijiet ta’ infurzar. Ghaldagstant
huwa xieraq li jigu stabbiliti livelli massimi bhala
somma ta’ dawn is-sitt PCB.

2010; 8(3):1385, hittp:/[www.efsa.europa.eufen|

(}) EFSA Journal (2005) 284, 1 — 137, http:/[www.efsa.europa.eu/en|

efsajournal/doc[284.pdf


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1385.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1385.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/284.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/284.pdf
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() EFSA  Journal 2010;
efsajournal/doc/1701.pdf

[-livelli massimi ghal PCB mhux simili ghad-diossina gew
stabbiliti billi tqieset id-dejta ricenti dwar l-okkorrenza.
Din id-dejta ricenti dwar l-okkorrenza giet ikkompilata
fir-rapport xjentifiku tal-EFSA “Results of the monitoring
of non dioxin-like PCBs in food and feed” (!). Ghalkemm
huwa possibbli li jinkiseb limitu ta’ kwantifikazzjoni
(LOQ) aktar baxx, wieched jista’ josserva li ghadd konsi-
derevoli ta’ laboratorji ta’ kontroll uffi¢jali japplikaw LOQ
ta’ 0,5ng/kg ta’ prodott jew anki 1 nglkg ta’ prodott.
Jekk ir-rizultat analitiku jigi espress bhala livell superjuri,
dan ikun diga rrizulta fxi kazijiet flivell qrib il-livell
massimu anki jekk ma gew kwantifikati l-ebda PCB.
Ghal certi kategoriji ta’ ghalf, gie rikonoxxut ukoll li d-
dejta ma kinitx estensiva hafna. Ghaldagstant, ikun xieraq
li fi Zmien tliet snin jigu riveduti l-livelli massimi msejsa
fuq bazi ta’ dejta aktar estensiva miksuba permezz ta’
metodu ta’ analizi b’sensittivita bizzejjed biex jikkwanti-
fika I-livelli baxxi..

L-istudji trasferiti jindikaw li l-prezenza ta’ diossini, PCB
simili ghad-diossini u PCB mhux simili ghad-diossini fl-
ghalf fil-livelli massimi stabbiliti fl-Anness I tad-Direttiva
2002/32/KE, tista’ fxi kazijiet tirrizulta fikel li jorigina
mill-annimali li jagbez il-livelli massimi applikabbli stab-
biliti  bir-Regolament  tal-Kummissjoni  (KE) Nru
1881/2006 tad-19 ta’ Dicembru 2006 li jiffissal-livelli
massimi ta’ certi kontaminanti fl-oggetti tal-ikel (?).
Madankollu, mhuwiex possibbli li jigu stabbiliti livelli

massimi aktar baxxi meta titgies is-sensittivita tal-metodi
ta’ analizi disponibbli bhalissa u I-fatt li l-livelli massimi
huma stabbiliti bhala livelli superjuri. Barra minn hekk,
fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet mhuwiex probabbli li annimal
ikun espost ghal zmien twil ghal ghalf li jkun konformi
izda li jkollu livell ta’ diossini ufjew PCB fil-livell massimu
jew qrib tieghu.

[l-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali u la I-Parlament Ewropew u langas
il-Kunsill ma opponewhom,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi I u II tad-Direttiva 2002/32/KE huma emendati skont
l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 jum wara I-
pubblikazzjoni tieghu PIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mid-data tad-dhul fis-sehh.

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

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Marzu 2012.

8(7):1701, http:/[www.efsa.europa.eufen|

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

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1701.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1701.pdf
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“TAQSIMA V: DIOSSINI U PCB

ANNESS

(1) Fl-Anness I tad-Direttiva 2002/32/KE, it-Tagsima V: Id-diossini u I-PCB hija sostitwita b’dan li gej:

Sustanza mhux mixtieqa

Prodotti mahsuba ghall-ghalf tal-annimali

Kontenut massimu fng WHO-
PCDD/E-TEQ/kg (ppo) (')
brabta mal-ghalf b’kontenut
tal-ilma ta’ 12 %

1. Diossini

’

(l-ammont ta
dibenzo-para-diossini
poliklorinati (PCDD) u
dibenzofurani poliklorinati
(PCDF) espressi fekwiva-
lenti ta’ tossicita tal-Orga-
nizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha (WHO), bl-uzu tat-
TEFs tad-WHO (fatturi ta’
ekwivalenza tossika),
2005 (%)

Materjali tal-ghalf li joriginaw mill-pjanti ghajr:

— iz-zjut vegetali u l-prodotti sekondarji taghhom
[l-materjali tal-ghalf ta’ origini minerali

Il-materjali tal-ghalf li joriginaw mill-annimali:

— Ix-xaham tal-annimali, inkluzi x-xaham tal-halib u
x-xaham tal-bajd

— Prodotti ta’ annimali ohrajn tal-art inkluzi l-halib u
l-prodotti tal-halib u l-bajd u l-prodotti tal-bajd

— Iz-zejt tal-huta
— Hut, annimali akkwatici ohrajn, u prodotti derivati
minnhom ghajr iz-zejt tal-huta u l-proteina tal-

huta, idrolizzata, li fiha aktar minn 20 % xaham (3)

— Il-proteina tal-huta, idrolizzata, li fiha aktar minn
20 % xaham

L-addittivi tal-ghalf tat-tafal tal-kawlina, il-vermikulit,
in-natrolit-fonolit, l-aluminati tal-kal¢ju sintetici u I-
klinoptilolit ta’ origini sedimentarja li jappartjenu
ghall-gruppi funzjonali tal-agenti li jghaqqdu u tal-
agenti kontra l-agglomerazzjoni

L-addittivi tal-ghalf li jappartjenu ghall-grupp funzjo-
nali ta’ komposti ta’ mikronutrijenti

It-tahlitiet minn gabel
L-ghalf kompost ghajr:
— l-ghalf kompost ghall-annimali domesti¢i u I-hut

— l-ghalf kompost ghall-annimali bil-fer

0,75

0,75

0,75

1,50

0,75

5,0

1,25

1,75

0,75

1,0

1,0
0,75

1,75

Sustanza mhux mixtieqa

Prodotti mahsuba ghall-ghalf tal-annimali

Kontenut massimu fng WHO-
PCDD|F-PCB-TEQ/kg (ppt) (')
brabta mal-ghalf b’kontenut

ta’ ilma ta’ 12 %

2. L-ammont ta’ diossini u

PCB simili ghad-diossini
(I-ammont ta’ dibenzo-
para-diossini poliklorinati
(PCDD), dibenzofurani
poliklorinati (PCDF) u
poliklorobifenili (PCB)
espressi fekwivalenti ta’
tossicita tal-Organizzazz-
joni Dinjija tas-Sahha
(WHO), bl-uzu tat- TEFs
tad-WHO (fatturi ta’
ekwivalenza tossika),
2005 ()

Materjali tal-ghalf li joriginaw mill-pjanti ghajr:

— iz-zjut vegetali u l-prodotti sekondarji taghhom
Il-materjali tal-ghalf ta’ origini minerali

Il-materjali tal-ghalf li joriginaw mill-annimali:

— Ix-xaham tal-annimali, inkluzi x-xaham tal-halib u
x-xaham tal-bajd

— Prodotti ta’ annimali ohrajn tal-art inkluzi I-halib u

l-prodotti tal-halib u l-bajd u l-prodotti tal-bajd

— Iz-zejt tal-huta

1,25

1,5

1,0

2,0

1,25

20,0
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Sustanza mhux mixtieqa

Prodotti mahsuba ghall-ghalf tal-annimali

Kontenut massimu fng WHO-
PCDD/F-PCB-TEQ/kg (ppt)
brabta mal-ghalf b’kontenut
ta’ ilma ta’ 12 %

— Hut, annimali akkwatici ohrajn, u prodotti derivati
minnhom ghajr iz-Zejt tal-huta u l-proteina tal-
huta, idrolizzata, li fiha aktar minn 20 % xaham (%)

— Il-proteina tal-huta, idrolizzata, li fiha aktar minn
20 % xaham

L-addittivi tal-ghalf tat-tafal tal-kawlina, il-vermikulit,
in-natrolit-fonolit, l-aluminati tal-kal¢ju sintetici u I-
klinoptilolit ta’ origini sedimentarja li jappartjenu
ghall-gruppi funzjonali tal-agenti li jghaqqdu u tal-
agenti kontra l-agglomerazzjoni

L-addittivi tal-ghalf li jappartjenu ghall-grupp funzjo-
nali ta’” komposti ta’ mikronutrijenti

It-tahlitiet minn qabel
L-ghalf kompost ghajr:
— l-ghalf kompost ghall-annimali domesti¢i u l-hut

— l-ghalf kompost ghall-annimali bil-fer

4,0

9,0

1,5

1,5

1,5

1,5

5,5

Sustanza mhux mixtieqa

Prodotti mahsuba ghall-ghalf tal-annimali

Kontenut massimu fug/kg
(ppb) b'rabta mal-ghalf b’kon-
tenut ta’ ilma ta’ 12 % (')

3. PCB mhux simili ghad-
diossini (L-ammont ta’
PCB 28, PCB 52, PCB
101, PCB 138, PCB 153 u
PCB 180 (ICES - 6) (1)

Materjali tal-ghalf li joriginaw mill-pjanti
[l-materjali tal-ghalf ta’ origini minerali
[I-materjali tal-ghalf li joriginaw mill-annimali:

— Ix-xaham tal-annimali, inkluzi x-xaham tal-halib u
x-xaham tal-bajd

— Prodotti ta” annimali ohrajn tal-art inkluzi I-halib u
l-prodotti tal-halib u l-bajd u l-prodotti tal-bajd

— Iz-zejt tal-huta

— Hut, annimali akkwatici ohrajn, u prodotti derivati
minnhom ghajr iz-zejt tal-huta u l-proteina tal-
huta, idrolizzata, li fiha aktar minn 20 % xaham (%)

— Il-proteina tal-huta, idrolizzata, li fiha aktar minn
20 % xaham

L-addittivi tal-ghalf tat-tafal tal-kawlina, il-vermikulit,
in-natrolit-fonolit, l-aluminati tal-kal¢ju sintetici u I-
klinoptilolit ta’ origini sedimentarja li jappartjenu
ghall-gruppi funzjonali tal-agenti li jghaqqdu u tal-
agenti kontra l-agglomerazzjoni

L-addittivi tal-ghalf li jappartjenu ghall-grupp funzjo-
nali ta’ komposti ta’ mikronutrijenti

It-tahlitiet minn qabel

L-ghalf kompost ghajr:

10

10

10

10

175

30

50

10

10

10

10
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Kontenut massimu fpg/kg (ppb)

Sustanza mhux mixtieqa Prodotti mahsuba ghall-ghalf tal-annimali b'rabta mal-ghalf b’kontenut ta’ ilma
ta’ 12 %
— l-ghalf kompost ghall-annimali domestici u I-hut 40

— l-ghalf kompost ghall-annimali bil-fer —

(") Koncentrazzjonijiet superjuri; il-koncentrazzjonijiet superjuri huma kkalkolati bis-suppozizzjoni li l-valuri kollha tal-kongeneri

differenti taht il-limitu ta’ kwantifikazzjoni huma ugwali ghal-limitu ta’ kwantifikazzjoni.

(%) Tabella ta’ TEF (= fatturi ta’ ekwivalenza tossika) ghad-diossini, il-furani u I-PCB simili ghad-diossini:

It-TEFs tad-WHO ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-bniedem imsejsa fuq il-konkluZjonijiet tal-laqgha tal-esperti tal-Programm
Internazzjonali dwar is-Sigurtd tas-Sustanzi Kimi¢i tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) li saret fGinevra fGunju 2005
(Martin van den Berg et al., The 2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency
Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds. Toxicological Sciences 93(2), 223-241 (2006))

Kongeneru Valur TEF Kongeneru Valur TEF
Dibenzo-para-diossini  (“PCDD”) u “PCB  simili ghad-diossini”: PCB
Dibenzo-para-furani (PCDF) mhux orto + PCB mono-orto
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 PCB mhux orto
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003

PCB mono-orto

2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01

OCDF 0,0003

Abbrevjazzjonijiet uzati: “T" = tetra; “Pe” = penta; “Hx" = eza; “Hp” = etta; “O” = otta; “CDD” = klorodibenzodiossina; “CDF" = klorodibenzofuran;
“CB” = klorobifenil.

Hut frisk u annimali akkwatici ohra mwassla direttament u uzati minghajr ipprocessar intermedju ghall-produzzjoni tal-ghalf ghal
annimali bil-fer mhumiex suggetti ghal-livelli massimi, filwaqt li I-livelli massimi ta’ 3,5 ng WHO-PCDD|F-TEQ/kg ta’ prodott u
6,5 ng WHO-PCDD/F-PCB-TEQ/kg ta’ prodott huma applikabbli ghall-hut frisk u 20,0 ng WHO-PCDD/F-PCB-TEQ/kg ta’ prodott
huwa applikabbli ghall-fwied tal-hut li jintuza ghall-ghalf dirett ta’ annimali domesti¢i, annimali taz-zu u tac-¢irku jew li jintuza
bhala materjal tal-ghalf ghall-produzzjoni tal-ikel ghall-annimali domesti¢i. Il-prodotti jew il-proteini tal-annimali pprocessati
prodotti minn dawn l-annimali (annimali bil-fer, annimali domesti¢i, annimali taz-zu u ta¢-¢irku) ma jistghux jidhlu fil-katina
alimentari u ma jistghux jintemghu lill-annimali tal-farm li jinzammu, jissemmnu jew jitrabbew ghall-produzzjoni tal-ikel.

Hut frisk u annimali akkwatici ohra mwassla direttament u uzati minghajr ipprocessar intermedju ghall-produzzjoni tal-ghalf ghal
annimali bil-fer mhumiex suggetti ghal-livelli massimi, filwaqt li I-livelli massimi ta’ 75 ug/kg ta’ prodott huma applikabbli ghall-
hut frisk u 200 pg/kg ta’ prodott huma applikabbli ghall-fwied tal-hut li jintuza ghall-ghalf dirett ta’ annimali domestici, annimali
taz-zu u tac-cirku jew li jintuza bhala materjal tal-ghalf ghall-produzzjoni tal-ikel ghall-annimali domestici. Il-prodotti jew il-
proteini tal-annimali pprocessati prodotti minn dawn l-annimali (annimali bil-fer, annimali domesti¢i, annimali taz-zu u ta¢-¢irku)
ma jistghux jidhlu fil-katina alimentari u ma jistghux jintemghu lill-annimali tal-farm li jinZammu, jissemmnu jew jitrabbew ghall-
produzzjoni tal-ikel.”
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LIMITI TA’ AZZJONI LI JEZIGU INVESTIGAZZJONIJIET MILL-ISTATI MEMBRI, KIF IMSEMMI

TAQSIMA: DIOSSINI U PCB

(2) L-Anness II tad-Direttiva 2002/32/KE huwa sostitwit b'dan li gej:

“ANNESS II

FL-ARTIKOLU 4(2)

Sustanzi mhux mixtieqa

Prodotti mahsuba ghall-ghalf tal-annimali

Limiti ta’ azzjoni fng
WHO-PCDD/F TEQ/kg
(ppt) (%) brabta
mal-ghalf b’kontenut

Kummenti u taghrif
addizzjonali (ez
in-natura tal-inves-
tigazzjonijiet li jridu

ta’ ilma ta’ 12 % jsiru)
1. Diossini  (l-ammont ta’ | Materjali tal-ghalf li joriginaw mill-pjanti 0,5 ()
dibenzo-para-diossini ghajr:
poliklorinati  (PCDD) u
dibenzofurani poliklorinati | — iZ-Zjut vegetali u l-prodotti sekondarji 0,5 ()
(PCDF) espressi  fekwiva- taghhom
lenti 1@’ tossicita_ tal-Orga- Il-materjali tal-ghalf ta’ origini minerali 0,5 ¢
nizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha (WHO), bl-uzu tat- [-materjali tal-ghalf li joriginaw mill-
TEFs tad-WHO (fatturi ta' | annimali:
ekwivalenza tossika,
2005 (1) — Ix-xaham tal-annimali, inkluzi x- 0,75 ()
xaham tal-halib u x-xaham tal-bajd
— Prodotti ta’ annimali ohrajn tal-art 0,5 @)
inkluzi 1-halib u l-prodotti tal-halib u
I-bajd u l-prodotti tal-bajd
— Iz-zejt tal-huta 4,0 *
— Hut, annimali akkwati¢i ohrajn, u 0,75 *
prodotti derivati minnhom ghajr iz-
zejt tal-huta u Il-proteina tal-huta,
idrolizzata, li fiha aktar minn 20 %
xaham (%)
— Il-proteina tal-huta, idrolizzata, li fiha 1,25 *
aktar minn 20 % xaham
Addittivi tal-ghalf li jappartjenu ghall- 0,5 Q]
gruppi funzjonali tal-agenti li jghaqqdu
u tal-agenti kontra l-agglomerazzjoni
L-addittivi tal-ghalf li jappartjenu ghall- 0,5 ()
grupp funzjonali ta” komposti ta’ mikro-
nutrijenti
It-tahlitiet minn gabel 0,5 ¢
L-ghalf kompost ghajr:
— l-ghalf  kompost  ghall-annimali 1,25 *)
domestic¢i u l-hut
— l-ghalf kompost ghall-annimali bil-fer —
2. PCB simili ghad-diossini (I- | Materjali tal-ghalf li joriginaw mill-pjanti 0,35 C)
ammont ta’ poliklorobi- | ghajr:
fenil (PCB) espressi fekwi-
valenti ta’ tossiéita tal- | — iZ-Zjut vegetali u l-prodotti sekondarji 0,5 G
Organizzazzjoni  Dinjija taghhom
tas-Sahha (WHO), bl-uzu . .. . R
tat- TEFs tad-WHO (fatturi Il-materjali tal-ghalf ta’ origini minerali 0,35 ()
ta’ ekwivalenza  tossika, [I-materjali tal-ghalf li joriginaw mill-
2005 () annimali:
— Ix-xaham tal-annimali, inkluzi x- 0,75 ()
xaham tal-halib u x-xaham tal-bajd
— Prodotti ta’ annimali ohrajn tal-art 0,35 A

inkluzi 1-halib u l-prodotti tal-halib u
I-bajd u l-prodotti tal-bajd
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Limiti ta’ azzjoni fng |Kummenti u taghrif
WHO-PCDDJF TEQ/kg | addizzjonali (ez
Sustanzi mhux mixtieqa Prodotti mahsuba ghall-ghalf tal-annimali (ppt) (%) brabta in-natura tal-inves-
mal-ghalf bkontenut | tigazzjonijiet li jridu
ta’ ilma ta’ 12 % jsiru)
— Iz-zejt tal-huta 11,0 *
— Hut, annimali akkwati¢i ohrajn, u prodotti 2,0 *
derivati minnhom ghajr iz-zejt tal-huta u -
proteina tal-huta, idrolizzata, li fiha aktar
minn 20 % xaham (%)
— Il-proteina tal-huta, idrolizzata, li fiha aktar 5,0 *)
minn 20 % xaham
Addittivi tal-ghalf li jappartjenu ghall-gruppi 0,5 )
funzjonali tal-agenti li jghaqqdu u tal-agenti
kontra l-agglomerazzjoni
L-addittivi tal-ghalf 1i jappartjenu ghall-grupp 0,35 ()
funzjonali ta’ komposti ta’ mikronutrijenti
It-tahlitiet minn gabel 0,35 ©)
L-ghalf kompost ghajr: 0,5 ()
— l-ghalf kompost ghall-annimali domestici u 2,5 *)
|-hut
— l-ghalf kompost ghall-annimali bil-fer —

(') Tabella ta” TEF (= fatturi ta’ ekwivalenza tossika) ghad-diossini, il-furani u I-PCB simili ghad-diossini:
It-TEFs tad-WHO ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-bniedem imsejsa fuq il-konkluzjonijiet tal-laggha tal-esperti tal-Programm
Internazzjonali dwar is-Sigurtd tas-Sustanzi Kimici tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) li saret fGinevra fGunju
2005 (Martin van den Berg et al, The 2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic
Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds. Toxicological Sciences 93(2), 223-241 (2006))

Kongeneru Valur TEF Kongeneru Valur TEF
Dibenzo-para-diossini  (“PCDD”) u “PCB simili ghad-diossini”: PCB
Dibenzo-para-furani (PCDF) mhux orto + PCB mono-orto
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 PCB mhux orto
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003

PCB mono-orto

2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01

OCDF 0,0003

Abbrevjazzjonijiet uzati: “T” = tetra; “Pe” = penta; “Hx” = eza; “Hp” = etta; “O” = otta; “CDD” = klorodibenzodiossina; “CDF" = klorodibenzofuran; “CB”
= klorobifenil.

(%) Koncentrazzjonijiet superjuri; il-koncentrazzjonijiet superjuri huma kkalkolati bis-suppozizzjoni li l-valuri kollha tal-kongeneri
differenti taht il-limitu ta” kwantifikazzjoni huma ugwali ghal-limitu ta’ kwantifikazzjoni.

(%) Identifikazzjoni tas-sors ta’ kontaminazzjoni. Malli s-sors jigi identifikat, jittichdu mizuri xierqa, fejn possibbli, biex jitnagqas jew
jigi eliminat is-sors ta’ kontaminazzjoni.

(*) Fhafna kazijiet jaf ma jkunx mehtieg li ssir investigazzjoni dwar is-sors ta’ kontaminazzjoni ghaliex il-livell fl-isfond ta’ xi nhawi
huwa qrib il-livell ta’ azzjoni jew oghla minnu. Madankollu, fkazijiet fejn il-livell ta’ azzjoni jinqabez, it-taghrif kollu, bhall-
perjodu tat-tehid ta’ kampjuni, l-origini geografika, l-ispec¢i tal-hut ec¢., ghandu jigi rregistrat bil-hsieb li, fil-gejjieni jiddahhlu
mizuri biex jimmaniggjaw il-prezenza ta’ diossini u ta’ komposti simili ghad-diossini fdawn il-materjali ghan-nutrizzjoni tal-
annimali.”
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 278/2012
tat-28 ta’ Marzu 2012

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 152/2009 dwar id-determinazzjoni tal-livelli ta’ diossini u
poliklorobifenili

(Test b’relevanza 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-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-
kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi zgurata l-verifika tal-konfor-
mita mal-ligi tal-ghalf u l-ikel, mas-sahha tal-annimali u mar-
regoli dwar il-welfare tal-annimali ('), u b’'mod partikolari I-Arti-
kolu 11(4) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-7 ta’” Mejju 2002 dwar sustanzi mhux
mixtieqa  fl-ghalf tal-annimali (?) tistabbilixxi livelli
massimi ta’ diossini, furani u poliklorobifenili (PCB) fl-
ghalf u limiti ta’ azzjoni li wasslu ghal investigazzjonijiet
mill-Istati Membri biex jigu identifikati s-sorsi ta’ dawk is-
sustanzi.

(2)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 152/2009 tas-
27 ta’ Jannar 2009 li jistabbilixxi l-metodi ta’ tehid ta’
kampjuni u analizi ghall-kontroll uffi¢jali tal-ghalf (*)
jinkludi metodi ghad-determinazzjoni tal-livelli ta’
dibenzo-p-diossini poliklorinati (PCDDs), dibenzofurani
poliklorinati (PCDFs) u poliklorobifenili (PCB) simili
ghad-diossini fl-ghalf.

(3)  Jista’ jintuza metodu ta’ skrining tal-analizi b'validazzjoni
ppruvata u accettabli sabiex jinghazlu I-kampjuni blivelli
sinifikanti ta’ PCDD[Fs u PCB simili ghad-diossini (prefe-
ribbilment ghandhom jinghazlu kampjuni li jagbzu I-
limiti ta’ azzjoni u tkun zgurata s-selezzjoni ta’ kampjuni
li jagbzu I-livelli massimi). Il-livelli ta” PCDD/Fs u ta’ PCB
simili ghad-diossini fdawn il-kampjuni jehtieg li jkunu
determinati b'metodu ta’ analizi konfermatorju. Ghalhekk
ikun xieraq li jigu stabbiliti rekwiziti adattati ghall-
metodu ta’ skrining biex ikun zgurat li r-rata ta’ konfor-
mita falza fir-rigward tal-livelli massimi tkun taht il-5 % u

li jintuzaw rekwizti stretti ghall-metodi ta’ analizi konfer-
matorji. Barra minn hekk, il-metodi ta’ konferma jipper-
mettu wkoll id-determinazzjoni ta’ livelli i huma fil-
medda ta’ sfond baxxa. Dan huwa importanti biex
ikunu jistghu jigu segwiti t-tendenzi tal-hin, il-valutazz-
joni tal-esponiment u l-evalwazzjoni mill-gdid tal-limiti
massimi u ta’ azzjoni.

(4)  Il-modifika tal-livelli massimi ta’ diossini u PCB simili
ghad-diossini u l-istabbiliment ta’ PCB li ma humiex
simili ghad-diossini fid-Direttiva 2002/32/KE u l-htiega
ta’ aggornament tal-kriterji ghall-metodi ta’ skirining
joholqu l-bzonn ghal emendament tar-regoli dwar id-
determinazzjoni ta’ diossini u PCB fl-ghalf, kif stabbilit
fil-Parti B tal-Anness V mar-Regolament (KE) Nru
152/2009. Ghal ragunijiet ta’ carezza u ta’ komprensjoni,
huwa xieraq li I-Parti B tal-Anness V tinbidel.

(5)  Huwa mill-aktar importanti li r-rizultati analiti¢i jkunu
rapportati u interpretati b'mod uniformi sabiex ikun
zgurat approcc ta’ nfurzar armonizzat mal-Unjoni kollha.

(6)  L-Anness V mar-Regolament (KE) Nru 152/2009 ghandu
ghalhekk jigi emendat skont dan.

(7)  1l-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali u la I-Parlament Ewropew u langas
il-Kunsill ma opponewhom,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:
Artikolu 1
[I-Parti B tal-Anness V mar-Regolament (KE) Nru 152/2009 hi

emendata kif jidher fl-Anness ma’ dan ir-Regolament.
Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum

wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mid-data tad-dhul fis-sehh.

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

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Marzu 2012.

GU L 165, 30.4.2004, p. 1.
() GU L 140, 30.5.2002, p. 10.
GU L 54, 26.2.2009, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

Fl-Anness V mar-Regolament (KE) Nru 152/2009, il-Parti (B) “DETERMINAZZJONI TAL-LIVELLI TA’ DIOXINS (PCDD/
PCDF) U TA’ PCBs SIMILI GHAD-DIOXIN" tinbidel b'dan li gej:

“B. DETERMINAZZJONI TAL-LIVELLI TA’ DIOSSINI (PCDD/PCDF) U TA’ PCB
KAPITOLU I
Metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u interpretazzjoni tar-rizultati analitici
1. Ghan u kamp ta’ applikazzjoni

Il-kampjuni mahsuba ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli ta” dibenzo-p-diossini poliklorinati (PCDDs), dibenzofurani
poliklorinati (PCDFs), poliklorobifenili (PCB) (*) simili ghad-diossini u PCB li ma humiex simili ghad-diossini fl-
ghalf ghandhom jittichdu skont id-dispozizzjonijiet tal-Anness I. Ghandhom jigu applikati r-rekwiziti kwantitat-
tivi frelazzjoni mal-kontroll ta” sustanzi jew prodotti mqassma uniformament fl-ghalf kif stipulat fil-punt 5.A. tal-
Anness 1. Aggregazzjoni ta’ kampjuni li tkun inkisbet ghandha tigi kkunsidrata bhala rapprezentattiva tal-materjal
li minnu tkun ittichdet. Ghandha tigi stabbilita konformita mal-livelli massimi stipulati fid-Direttiva 2002/32/KE
fuq bazi tal-livelli ddeterminati fil-kampjuni tal-laboratorju.

(*) Tabella tat-TEF (= fatturi ta’ ekwivalent ta’ tossicita) ghal diossini, furani u PCB simili ghad-diossini:
It-TEFs tad-WHO ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-bniedem ibbazati fuq il-konkluzjonijiet tal-laqgha tal-
esperti tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) — Programm Internazzjonali dwar is-Sigurta tas-
Sustanzi Kimi¢i (IPCS) li saret fGinevra fGunju 2005 (Martin van den Berg et al., The 2005 World Health
Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-like
Compounds. Xjenzi Tossikologici 93(2), 223-241 (2006)).

Kongeneru Valur TEF Kongeneru Valur TEF
Dibenzo-p-diossini (PCDDs) u PCB ‘simili ghad-Diossini’ PCB
Dibenzo-p-furani (PCDFs) Mhux orto + PCB Mono-orto
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 PCB mhux orto
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003

PCB mono-orto

2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01

OCDF 0,0003

Abbrevjazzjonijiet uzati: “T” = tetra; “Pe” = penta; “Hx” = eza; “Hp” = etta; “O” = otta; “CDD” = klorodibenzodiossina; “CDF”
= klorodibenzofuran; “CB” = klorobifenil.

Ghall-finijiet ta’ din il-Parti tal-Anness V, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet stabbiliti fl-Anness I mad-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2002657 KE tal-14 ta” Awwissu 2002 li timplimenta d-Direttiva tal-Kunsill 96/23/KE
rigward il-hidma ta’ metodi analiti¢i u l-interpretazzjoni tar-rizultati (**)

(*) GU L 221, 17.8.2002, p. 8.
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2.2.

Konformita tal-lott jew is-sublott mal-ispecifikazzjoni
Rigward PCB li ma humiex simili ghad-diossini

Il-lott ikun konformi mal-ispecifikazzjoni jekk ir-rizultat analitiku ma jagbizx il-livell massimu ta’ PCB li ma
humiex simili ghad-diossini stipulati mid-Direttiva 2002/32/KE, meta wiehed jikkunsidra l-incertezza tal-kejl.

[I-lott ma jkunx konformi mal-ispecifikazzjoni jekk ir-rizultat analitiku tal-livell superjuri (***) ikkonfermat minn
analizi duplikata (****) jagbez il-livell massimu stipulat mid-Direttiva 2002/32/KE, meta wiehed jikkunsidra 1-
incertezza tal-kejl.

L-incertezza tal-kejl ghandha tigi kkunsidrata skont wiched minn dawn l-approcci:

— billi tigi kkalkulata l-incertezza estiza, jintuza fattur ta’ kopertura ta’ 2 i jaghti livell ta’ fidu¢ja ta’ bejn wiched
u ichor 95 %. Lott jew sublott ma jkunx konformi jekk il-valur imkejjel nieqes U huwa oghla mill-livell
massimu,

— billi jkun stabbilit il-limitu tad-decizjoni (CCa) skont il-punt 3.1.2.5 tal-Anness I mad-Decizjoni
2002/657/KE. Lott jew sublott ma jkunx konformi jekk il-valur imkejjel huwa dags jew aktar minn CCa.

Dawn ir-regoli ta’ interpretazzjoni ghandhom japplikaw ghar-rizultati analiti¢i miksuba fuq il-kampjun ghall-
kontroll uffi¢jali. Fil-kaz ta’ analizi ghal skopijiet ta’ difiza jew ta’ referenza, ghandhom japplikaw ir-regoli
nazzjonali.

() Il-kuncett tal-Tivell superjuri’ (upper-bound) jehtieg l-uzu tal-limitu ta’ kwantifikazzjoni ghall-kontribuzzjoni

ta’ kull kongeneru mhux kwantifikat. Il-kuncett tal-livell inferjuri (lower-bound) jehtieg l-uzu ta’ zero
ghall-kontribuzzjoni ta’ kull kongeneru mhux kwantifikat. Il-kuncett tal-“livell medju” (medium-bound)
jehtieg l-uzu ta’ nofs il-limitu ta’ kwantifikazzjoni meta tigi kkalkulata I-kontribuzzjoni ta’ kull kongeneru
mhux kwantifikat.
L-analizi duplikata hija necessarja sabiex tigi eskluza I-possibilita tal-kontroezami intern jew ta’ tahwida
accidentali tal-kampjuni. L-ewwel analizi, meta hija kkunsidrata l-incertezza tal-kejl hija uzata ghall-verifika
tal-konformita. Fil-kaz li l-analizi ssir fil-qafas ta’ in¢ident ta’ kontaminazzjoni, il-konferma b’analizi dupli-
kata tista’ tigi eliminata fil-kaz li -kampjuni maghzulin ghall-analizi huma dawk kagun ta’ traccabilita
konnessa mal-incident ta’ kontaminazzjoni.

(****

Rigward PCDD/F u PCB simili ghad-diossini

[I-lott ikun jagbel mal-ispecifikazzjonijiet jekk ir-rizultat analitiku ta’ analizi wahda,

— imwettqa minn metodu ta’ skrining b'rata ta’ konformita falza taht il-5 %, jindika li -livell ma jaqbizx il-livell
massimu rispettiv ta’” PCDD/PCDFs u s-somma ta’ PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini stipulati mid-
Direttiva 2002/32/KE,

— imwettqa minn metodu ta’ konferma, ma jagbizx il-livell massimu rispettiv ta” PCDD/PCDFs u s-somma ta’
PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini stipulati mid-Direttiva 2002/32/KE, meta wiehed jikkunsidra I-
incertezza tal-kejl.

Ghal assagg tal-iskrining ghandu jkun stabbilit valur ta’ limitu ghal decizjonijiet dwar il-konformita tal-kampjuni
mal-livelli ta’ interess rispettivi stipulati jew ghal PCDD/PCDFs, jew inkella ghas-somma ta’ PCDD/PCDFs u PCB
simili ghad-diossini.

[l-lott ma jkunx konformi mal-ispecifikazzjoni jekk ir-rizultat analitiku tal-livell superjuri (*****) miksub permezz
ta’ metodu ta’ konferma u kkonfermat minn analizi dduplikata jagbez il-livell massimu stipulat mid-Direttiva
2002/32/KE, meta wiched jikkunsidra l-incertezza tal-kejl (******).

L-incertezza tal-kejl ghandha tigi kkunsidrata skont wiched minn dawn l-approcci:

— billi tigi kkalkulata l-incertezza estiza, jintuza fattur ta’ kopertura ta’ 2 li jaghti livell ta’ fidu¢ja ta’ bejn wiehed
u iehor 95 %. Lott jew sublott ma jkunx konformi jekk il-valur imkejjel nieqes U huwa oghla mill-livell
massimu. Fkaz li ssir determinazzjoni separata ta’ PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini, is-somma tal-
incertezza estiza stmata tar-rizultati analiti¢i separati tal-PCDD/PCDFs u tal-PCB simili ghad-diossini ghandha
tintuza ghas-somma ta’ PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini,

— billi jkun stabbilit il-limitu tad-decizjoni (CCa) skont il-punt 3.1.2.5 tal-Anness I mad-Decizjoni
2002/657/KE. Lott jew sublott ma jkunx konformi jekk il-valur imkejjel huwa daqs jew aktar minn CCa.
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Dawn ir-regoli ta’ interpretazzjoni ghandhom japplikaw ghar-rizultati analiti¢i miksuba fuq il-kampjun ghall-
kontroll ufficjali. Fil-kaz ta’ analizi ghal skopijiet ta’ difiza jew ta’ referenza, ghandhom japplikaw ir-regoli
nazzjonali.

(o) Jl-kuncett tal-livell superjuri (upper-bound) jehtieg li jintuza I-limitu ta’ kwantifikazzjoni ghall-kontri-

buzzjoni ta’ kull kongenru mhux kwantifikat ghall-Ekwivalent ta’ Tossicita (TEQ). Il-kuncett tal-Tivell
inferjuri’ (lower-bound) jehtieg l-uzu taz-zero ghall-kontribuzzjoni ta’ kull kongeneru mhux kwantifikat
ghat-TEQ. Il-kuncett tal-Tivell medju’ (medium-bound) jehtieg l-uzu ta’ nofs il-limitu ta’ kwantifikazzjoni
billi tigi kkalkulata l-kontribuzzjoni ta’ kull kongenru mhux kwantifikat ghat-TEQ.
L-analizi duplikata hija necessarja biex tigi eskluza l-possibbilta ta’ krosskontaminazzjoni jew xi tahwida
accidentali tal-kampjuni. L-ewwel analizi, li tikkunsidra l-incertezza tal-kejl, tintuza biex tivverifika I-
konformita. Fil-kaz li l-analizi titwettaq fil-qafas ta’ in¢ident ta’ kontaminazzjoni, il-konferma permezz ta’
analizi duplikata tista’ tithalla barra fil-kaz 1i -kampjuni maghzula ghall-analizi ikunu koness permezz
tat-traccabbilta mal-incident ta’ kontaminazzjoni.

(******

=

Rizultati 1i jagbzu 1-limiti ta’ azzjoni kif stipulati fl-Anness II mad-Direttiva 2002/32/KE

Il-limiti ta’ azzjoni jservu ta’ ghodda ghas-selezzjoni ta’ kampjuni fdawk il-kazijiet fejn huwa mehtieg li jkun
identifikat sors ta’ kontaminazzjoni u sabiex jittichdu mizuri biex din titnaqqas jew tigi eliminata. Il-metodi ta’
skrining ghandhom jistabbilixxu valuri ta’ limitu ghas-selezzjoni ta’ dawn il-kampjuni. L-isforzi mehtiega biex
ikun identifikat is-sors u biex il-kontaminazzjoni titnaqqas jew tigi eliminata ghandhom ikunu mhaddma biss
jekk il-qabza fil-limiti ta’ azzjoni hija kkonfermata minn analizi duplikata permezz ta’ metodu ta’ konferma u
bkunsiderazzjoni tal-incertezza tal-kejl (F**x),

(pexex) - Spiegazzjoni identika u r-rekwiziti ghall-analizi tal-kontroll duplikata tal-limiti ta’ azzjoni kif imsemmi
fin-nota ta’ giegh il-pagna (****) ghal-livelli massimi.

KAPITOLU II

Preparazzjoni ta’ kampjuni u rekwiziti ghall-metodi ta’ analizi uzati fil-kontroll ufficjali tal-livelli ta’ diossini

(PCDD/PCDF) u ta’ PCB simili ghad-diossini fl-ghalf
Settur tal-applikazzjoni

Dawn ir-rekwiziti stipulati fdan l-Anness ghandhom jigu applikati meta l-ghalf ikun analizzat ghall-kontroll
uffi¢jali tal-livelli sostituti 2,3,7,8 ta’ dibenzo-p-diossini poliklorinati u dibenzofurani poliklorinati (PCDD/Fs) u
poliklorobifenil simili ghad-diossini (PCB simili ghad-diossini) ghal skopijiet regolatorji.

[l-monitoragg tal-prezenza ta’ PCDD|Fs u PCB simili ghad-diossini fl-ghalf jista’ jsir ghal zewg ghanijiet differenti:

() L-ghazla ta’ dawk il-kampjuni b'livelli ta’ PCDD/Fs u PCB simili ghad-diossini li jagbzu l-livelli massimi, jew il-
limiti ta’ azzjoni. Dan l-approc¢ jista’ jinvolvi metodu ta’ skrining li jippermetti l-ipprocessar kost-effettiv ta’
hafna kampjuni, li jwassal ghal aktar cansijiet li jigu skoperti kazijiet godda b’esponiment u riskji ghas-sahha
gholjin ghall-konsumatur. Il-metodi ta’ skrining jistghu jinkludu metodi bijoanalitici u metodi GC/MS. L-
applikazzjoni taghhom ghandu jkollha l-iskop 1i tevita rizultati b’konformita falza. Huwa mehtieg li I-koncen-
trazzjoni ta’ PCDD|Fs u s-somma ta’ PCDD/Fs u PCB simili ghad-diossini fdawk il-kampjuni blivelli sinifi-
kanti tkun iddeterminata/ikkonfermata permezz ta’ metodu ta’ konferma.

=

Determinazzjoni tal-livelli ta” PCDD/[Fs u PCB simili ghad-diossini fkampjuni tal-ghalf fil-medda ta’ livelli fl-
isfond baxxi. Dan huwa importanti biex ikunu jistghu jigu segwiti t-tendenzi matul iz-zminijiet, il-valutazz-
joni tal-esponiment tal-popolazzjoni u biex tinbena bazi ta’ dejta fkaz i ssir valutazzjoni mill-gdid tal-livelli
ta’ azzjoni u l-livelli massimi. Dan 1-ghan jista’ jinkiseb permezz tal-metodi ta’ konferma li jippermettu li 1-
PCDD|Fs u I-PCB simili ghad-diossini jigu identifikati u kkwantifikati minghajr zball fil-livell ta’ interess.
Dawn il-metodi jistghu jintuzaw ghall-konferma tar-rizultati miksuba permezz tal-metodi ta’ skrining u ghad-
determinazzjoni ta’ livelli fl-isfond baxxi fil-monitoragg tal-ghalf. Huma importanti wkoll fl-istabbiliment ta’
profili ta’ kongeneri biex ikun jista’ jigi identifikat is-sors ta’ kontaminazzjoni. Fil-prezent dawn il-metodi
juzaw kromatografija b'fazi gassuza ta’ rizoluzzjoni gholja/spettrometrija ta’ massa b'rizoluzzjoni gholja
(HRGC/HRMS).

Klassifikazzjoni tal-metodi permezz tal-grad ta’ kwantifikazzjoni taghhom (**** )

(reeeeerx) - Adattat ghal PCDD/Fs u komposti simili ghad-diossini mill-“Guidelines for the validation of screening
methods for residues of veterinary medicines”, Laboratorji ta’ Referenza tal-UE (EURLs) ghal residwi ta
medicini veterinarji u kontaminanti fl-ikel ta’ origini mill-annimali fFougeres, Berlin u Bilthoven,
20/1/2010, http:|/ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/residues/lab_analysis_enhtm
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Metodi kwalitattivi jaghtu risposta ta’ ivafle dwar il-prezenza ta’ analiti ta’ interess, minghajr indikazzjoni kwan-
tifikata tal-koncentrazzjoni tal-analita putattiv. Metodi kwalitattivi jista’ jkollhom il-potenzjal li jaghtu rizultati
semi-kwantitattivi imma jintuzaw biss frapporti ta’ decizjoni ta’ ivafle bhala indikazzjoni tal-livelli oghla jew
angas minn Certi meded, ez. id-detezzjoni tal-limitu, il-limitu ta’ kwantifikazzjoni jew il-valuri ta’ limitu.

Ghall-kontroll tal-livelli massimi u l-limiti ta’ azzjoni ghal PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini fl-ghalf,
jistghu jigu applikati metodi ta’ skrining li huma bbazati fuq it-tqabbil tar-rizultat analitiku mal-valur ta’ limitu
u tinghata decizjoni ta’ ivafle ghal indikazzjoni dwar il-possibilita ta’ qabza fil-livell ta’ interess.

Metodi semikwantitattivi huma metodi li jaghtu indikazzjoni bejn wiehed u iehor tal-koncentrazzjoni tal-analita
putattiv, waqt li r-rizultat numeriku ma jissodisfax ir-rekwiziti tal-metodi kwantitattivi. Dawn jistghu jintuzaw
biex jaghtu taghrif dwar il-medda tal-koncentrazzjoni tal-analita sabiex l-analista jkun jista’ jiddeciedi dwar il-
medda ta’ kalibrazzjoni ghall-ezami ta’ konferma li ghandu jsir wara u ghal skopijiet ta’ kontroll ta’ kwalita. Bhala
ezempju, il-metodi li gejjin ghandhom jigu kkunsidrati bhala metodi semikwantitattivi:

(a) Metodi bbazati fuq l-uzu ta’ principji bijologici bhall-assagg imsejjes fuq ic-celloli, assaggi tar-recettur jew
immunoassaggi, minn hawn ‘1 quddiem metodi bijoanalitici, li kapaci jsibu l-analiti ta’ interess, jinkludu kurva
ta’ kalibrazzjoni, jaghtu decizjoni ta’ ivafle ghal indikazzjoni tal-possibilita ta’ qabza fil-livell ta’ interess u
jippermettu r-rapport tar-rizultat bhala ekwivalenti bijoanaliti¢i (BEQ), li bhala indikazzjoni tal-valur tat-TEQ
fil-kampjun;

(b) test fizikokimiku (ez. Kromatografija b'fazi gassuza-Spettrometrija ta’ massa/Spettometrija ta’ massa (GC-
MS/MS) jew Kromatografija b'fazi gassuza/Spettometrija ta’ massa b'rizoluzzjoni baxxa (GC/LRMS)) fejn il-
karatteristici tal-metodu ta’ precizjoni mkejla ma jissodisfawx ir-rekwiziti ghat-testijiet kwantitattivi.

Il-metodi kwantitattivi jissodisfaw l-istess rekwiziti ghall-ezattezza, il-medda dinamika u l-precizjoni bhala metodi
ta’ konferma. Meta hija mehtiega l-kwantifikazzjoni, il-metodi kwantitattivi ghandhom ikunu vvalidati bhala
metodi ta’ konferma.

Sfond

Ghall-kalkolu tal-koncentrazzjonijiet tal-ckwivalent ta’ tossicita (TEQ), il-koncentrazzjonijiet tas-sustanzi individ-
wali fkampjun partikolari ghandhom jigu mmultiplikati mal-Fattur ta’ Ekwivalenza ta’ Tossicita (TEF) rispettiv
taghhom, kif inhu stabbilit mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha u kif elenkat fl-Appendic¢i ma’ dan 1-Anness, u
sussegwentament maghduda biex jinkiseb it-total tal-koncentrazzjoni tal-komposti simili ghad-diossini espressa
bhala TEQs.

Ghall-iskopijiet ta’ din il-Parti B tal-Anness V, il-limitu specifiku accettat ghall-kwantifikazzjoni ta’ kongeneru
individwali ghandu jkun il-koncentrazzjoni ta’ analita fl-estratt ta’ kampjun li jipproduci rispons strumentali
fzewg joni differenti li jigu mmonitorjati permezz ta’ S|N (sinjal/hoss) bi proporzjon ta’ 3:1 ghas-sinjal 1-
anqgas intensiv u s-sodisfazzjon tal-kriterji ta’ identifikazzjoni kif deskritti, perezempju, fl-istandard prEN
16215 (Ghalf tal-annimali — Determinazzjoni ta’ diossini u PCB simili ghad-diossini permezz ta’ kromatografija
bfazi gassuza/Spettomettrija ta’ massa b'rizoluzzjoni gholja (GC/HRMS) u ta’ PCB indikaturi permezz tal-(GC/
HRMS) ufjew fil-metodu 1613 tal-EPA revizjoni B.

Metodi ta’ skrining bijoanalitici ma jaghtux rizultati flivell ta’ kongeneru imma biss indikazzjoni (*********) tal-
livell TEQ, espress bhala Ekwivalenti Bijoanaliti¢i (BEQ) sabiex ikun maghruf il-fatt li festratt ta’ kampjuni, mhux
il-komposti kollha prezenti li jipproducu rispons ftest jistghu jobdu r-rekwiziti kollha tal-principju TEQ.

L-iskrining u l-metodi ta’ konferma jistghu jigu applikati biss ghall-kontroll ta’ certi matrici jekk il-metodi huma
sensittivi bizzejjed biex jinstabu livelli b'mod li wiehed jista’ joqghod fughom fil-livell ta’ interess (il-limitu ta’
azzjoni jew il-livell massimu).

(preee) Tl-metodi bijoanalitici mhumiex specifici ghal dawk il-kongeneri inkluzi fl-iskema TEF. Komposti ohra
attivi fl-AhR marbuta strutturalment jistghu jkunu prezenti fl-estratt ta’ kampjun li jikkontribwixxi
ghal rispons generali. Ghalhekk, ir-rizultati bijoanalitici ma jistghux ikunu stima imma pjuttost
indikazzjoni tal-livell TEQ fil-kampjun.

Rekwiziti ghall-assikurazzjoni tal-kwalita

Ghandhom jittiehdu mizuri sabiex tkun evitata l-kontaminazzjoni trasversali fkull stadju tal-procedura tat-tehid
ta’ kampjuni u tal-analizi.

Il-kampjuni ghandhom jinhaznu u jigu ttrasportati fkontenituri tal-hgieg, aluminju, polipropilen jew polietilen
adattati ghall-hzin minghajr ebda influwenza fuq il-livelli ta PCDD/PCDFs u ta’ PCB simili ghad-diossini fil-
kampjuni. Fdalijiet ta’ trab tal-karti ghandhom jitnehhew mill-kontenitur tal-kampjun.
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6.1.
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[l-hazna u t-trasport tal-kampjuni ghandhom jitwettqu b'mod li jzomm l-integrita tal-kampjun tal-ghalf.

Sa fejn huwa rilevanti, kull kampjun tal-laboratorju ghandu jkun mithun fin u mhallat sew permezz ta’ process li
wera li jista’ jikseb omogenizzazzjoni kompluta (perezempju thin li jghaddi minn arbiel ta' 1 mm). ll-kampjuni
ghandhom jitnixxfu qabel ma jigu mithuna jekk il-kontenut umdu jkun gholi wisq.

Ghandu jsir kontroll tar-reagenti, tal-oggetti tal-hgieg u tat-taghmir ghall-possibbilta ta’ influwenza tar-rizultati
bbazati fuq it-TEQ jew il-BEQ.

Ghandha ssir analizi in bjank billi ssir il-procedura analitika shiha filwaqt li jithalla barra l-kampjun biss.

Ghall-metodi bijoanalitici, 1-oggetti kollha tal-hgieg u s-solventi uzati fl-analizi ghandhom ikunu ttestjati biex
ikunu hielsa minn komposti li jistghu jfixklu d-detezzjoni tal-komposti fil-mira fil-medda ta’ hidma. L-oggetti tal-
hgieg ghandhom jitlahalhu b'solventi jew jissahhnu ftemperaturi adattati biex inehhu kull tracca ta’ PCDD/PCDFs,
komposti simili ghad-diossini u komposti li jinterferixxu, mill-wic¢ taghhom.

Il-kwantita ta’ kampjuni uzat ghall-estrazzjoni ghandu jkun bizzejjed biex jissodisfa r-rekwiziti b’kunsiderazzjoni
ta’ medda ta’ hidma pjuttost baxxa inkluz il-konc¢entrazzjonijiet ta’ interess.

Il-proceduri specifici ta’ preparazzjoni tal-kampjun uzati ghall-prodotti inkwistjoni ghandhom isegwu I-linji gwida
accettati internazzjonalment.

Rekwiziti ghal-laboratorji

B’konformita mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 882/2004, il-laboratorji ghandhom ikunu akkredi-
tati minn korp rikonoxxut li jopera skont il-Gwida ISO 58 sabiex ikun zgurat li huma jkunu qeghdin japplikaw
assigurazzjoni ta’ kwalita analitika. I-laboratorji ghandhom ikunu akkreditati skont l-istandard EN ISO[IEC
17025.

Il-profi¢jenza tal-laboratorju ghandha tigi ppruvata permezz tal-parteCipazzjoni kontinwa b'success fi studji
interlaboratorji ghad-determinazzjoni ta’ PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini fil-matrici tal-ghalf rilevanti
u fil-meded ta’ koncentrazzjoni.

[I-laboratorji li japplikaw metodi ta’ skrining ghall-kontroll ta’ rutina ghandhom jistabbilixxu kooperazzjoni mill-
qrib ma’ laboratorji li japplikaw il-metodi ta’ konferma, kemm ghall-kontroll ta’ kwalita kif ukoll ghall-konferma
tar-rizultat analitiku ta’ kampjuni suspettuzi.

Htigijiet bazici li ghandhom ikunu ssodisfati ghall-proc¢edura analitika ghal diossini (PCDD/PCDFS) u PCB
simili ghad-diossini

Medda ta’ hidma baxxa u limiti ta’ kwantifikazzjoni

Ghal PCDD/PCDFs, il-kwantitajiet li jistghu jinstabu ghandhom ikunu fil-medda femtogramm superjuri (1071° 2)
minhabba t-tossicita estrema ta’ xi whud minn dawn il-komposti. Ghall-maggoranza tal-kongeneri ta’ PCB il-
limitu ta’ kwantifikazzjoni fil-medda tan-nanogramm (107°8) huwa diga sufficjenti. Ghall-kejl tal-kongeneri ta’
PCB simili ghad-diossini li huma aktar tossici (b’'mod partikolari kongeneri sostituti mhux orto) il-livell inferjuri
tal-medda ta’ hidma ghandu jilhaq il-livelli pikogramm (10712 #). Ghall-kumplament tal-kongeneri ta’ PCB il-limitu
ta’ kwantifikazzjoni fil-medda tan-nanogramm (107° ) huwa suffi¢jenti.

Selettivita gholja (specificita).

Hija mehtiega distinzjoni bejn il-PCDD/PCDFs u I-PCB simili ghad-diossini, u hafna komposti ohra li huma
koestratti u li possibilment komposti li jinterferixxu, prezenti fkoncentrazzjonijiet sa diversi ordnijiet ta’ magni-
tudni oghla minn dawk tal-analiti ta’ interess. Ghall-metodi ta” GC/MS, hija mehtiega differenza fost il-kongeneri
varji, bhal perezempju bejn it-tossicita (perezempju, is-sbatax-il sostitut 2,3,7,8 PCDD/PCDFs u 12-il PCB simili
ghad-diossini) u kongeneri ohrajn.

II-metodi bijoanalitici ghandhom ikunu kapaci jsibu l-komposti fil-mira bhala s-somma ta’ PCDD/PCDFs, ufjew
PCB simili ghad-diossini. It-tindif tal-kampjun ghandu jkollu l-iskop li jnehhi komposti li jikkawzaw rizultati ta’
nuqqas ta’ konformita foloz jew komposti li jistghu jnaqqsu r-rispons u b’hekk jikkawzaw rizultati b’konformita
falza.

Ezattezza gholja (il-verita u I-precizjoni, l-irkupru apparenti tal-bijoassagg)

Ghall-metodi GC/MS, id-determinazzjoni ghandha taghti stima valida tal-koncentrazzjoni reali fkampjun. Ezat-
tezza gholja hija mehtiega biex tkun evitata ¢-cahda ta’ rizultat ta’ analizi ta’ kampjun abbazi ta” affidabbilta baxxa
tal-livell TEQ determinat. L-ezattezza hija espressa bhala l-verita (id-differenza bejn il-valur medju mkejjel ghall-
analita fmaterjal iccertifikat u l-valur iccertifikat tieghu, li huwa espress bhala percentwal ta’ dan il-valur) u 1-
precizjoni (RSDy id-devjazzjoni standard relattiva kkalkolata mir-rizultati ggenerati fkondizzjonijiet ta’ riproduci-
bilita).
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Ghall-metodi bijoanaliti¢i, ghandu jigi determinat l-irkupru apparenti tal-bijoassagg. L-irkupru apparenti tal-bijoas-
sagg ifisser il-livell BEQ ikkalkulat mill-kurva tal-kalibrazzjoni tat-TCDD jew il-PCB 126 korretta ghall-in bjank u
mbaghad diviza bil-livell TEQ determinat mill-GC/HRMS. Dan ghandu l-ghan li jikkoregi fatturi bhat-telf ta’
PCDD/PCDFs u komposti simili ghad-diossini waqt l-estrazzjoni u l-istadji tat-tindif, komposti koestratti li jzidu
jew inaqqsu r-rispons (effetti agonisti¢i u antagonistici), il-kwalita tal-aggustament tal-kurva, jew id-differenzi bejn
il-Fattur ta’ Ekwivalenza ta’ Tossicita (TEF) u l-valuri tal-Potenza Rilevanti (REP). L-irkupru apparenti tal-bijoassagg
huwa kkalkulat minn kampjuni ta’ referenza adattati bi profili ta’ kongeneri rapprezentattivi madwar il-livell ta’
interess.

Il-validazzjoni fil-medda tal-livell ta” interess u I-mizuri generali tal-kontroll tal-kwalita

Il-laboratorji ghandhom juru t-twettiq ta’ metodu fil-medda tal-livell ta” interess, perezempju 0,5 x, 1 x u 2 x il-
livell ta” interess b’koefficjenti accettabli ta’ varjazzjoni ghall-analizi ripetuta, waqt il-procedura ta’ validazzjoni u
wagqt l-analizi ta’ rutina.

Bhala mizuri interni ta’ kontroll tal-kwalita, ghandhom jitwettqu kontrolli in bjank regolari u esperimenti mizjuda
jew analizi ta’ kontroll tal-kampjuni (preferibbilment, jekk ikun hemm, materjal ta’ referenza iccertifikat). Ghan-
dhom jigu rrekordjati u ¢cekkjati it-tabelli ghall-kontroll tal-kwalita tal-kontrolli in bjank, tal-esperimenti ta’ tahlit
jew tal-analizi tal-kontroll tal-kampjuni biex ikun zgurat li r-rendiment analitiku huwa skont ir-rekwiziti.

Limitu ta” kwantifikazzjoni

Ghal metodu ta’ skrining bijoanalitiku, l-istabbiliment tal-limitu ta’ kwantifikazzjoni (LOQ) mhuwiex rekwizit
indispensabbli imma I-metodu ghandu jipprova li jista' jaghmel differenza bejn il-valur in bjank u l-valur ta’
limitu. Meta jinghata I-livell BEQ, ghandu jigi stabbilit livell ta’ rappurtar biex ikollu x’jagsam ma’ kampjuni li juru
rispons taht dan il-livell. Il-livell ta’ rappurtar ghandu jintwera li huwa differenti tal-anqas b'fattur ta’ tlieta mill-
kampjuni in bjank ta’ procedura, brispons taht il-medda ta’ hidma. Ghalhekk ghandu jigi kkalkulat mill-kampjuni
li fihom il-komposti fil-mira madwar il-livell minimu mehtieg, u mhux minn proporzjon S/N jew minn assagg in
bjank.

[I-LOQ ghall-metodu ta’ konferma ghandu jkun ta’ madwar wiehed minn hamsa tal-livell ta’ interess.

Kriterji analitici:
Ghal rizultati ta’ min joqghod fughom mill-metodi ta’” konferma jew tal-iskrining, ghandhom jintlahqu l-kriterji li
gejjin ghall-valuri tat-TEQ u tal-BEQ, rispettivament, kemm jekk determinati bhala total tat-TEQ (bhala somma ta’

PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini) kemm jekk separatament ghall-PCDD/PCDFs u ghall-PCB simili ghad-
diossini.

Skrining b’rg;tﬁglid:icéianalitiéi Jew Metodi ta” konferma
Rata ta’ konformita falza (*) <5%
Verita -20%to+20%
Repettittivita (RSD,) <20%
Riproducibilita fil-laboratorju (RSDg) <25% <15%

(*) fir-rigward ta’ livelli massimi.

Rekwiziti specifici ghal metodi ta’ skrining

Kemm il-metodi GC/MS kif ukoll dawk bijoanalitici jistghu jintuzaw ghall-iskrining. Ghall-metodi GC/MS ghan-
dhom jintlahqu r-rekwiziti stipulati fil-punt 7. Ghall-metodi bijoanalitici msejsa fuq ic-celloli hemm stipulati
rekwiziti specifici fil-punt 8.

[l-laboratorji li japplikaw metodi ta’ skrining ghall-kontroll ta’ rutina ta’ kampjuni ghandhom jistabbilixxu
kooperazzjoni mill-qrib ma’ laboratorji li japplikaw il-metodu ta’ konferma.

Hija mehtiega verifika tar-rendiment tal-metodu tal-iskrining waqt ir-rutina ta’ analizi, permezz ta’ kontroll tal-
kwalita analitiku u validazzjoni kontinwa tal-metodu. Ghandu jkun hemm programm kontinwu ghall-kontroll ta’
rizultati konformi.



29.3.2012

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 91/15

6.7.4.

7.1.
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Iccekkjar ghall-possibilita ta’ suppressjoni tar-rispons tac-cellola u tac-¢itossicita.

Mill-estratti tal-kampjuni, 20 % ghandhom jitkejlu fi skrining ta’ rutina bi jew minghajr 2,3,7,8-TCDD mizjud li
jikkorrispondi mal-livell ta’ interess, biex tkun iccekkjata l-possibilita li r-rispons ikun suppress permezz ta’
sustanzi li jinterferixxu fl-estratt tal-kampjun. Il-koncentrazzjoni mkejla tal-kampjun mizjud ghandha titqabbel
mas-somma tal-koncentrazzjoni tal-estratt mhux mizjud u tinghadd mal-koncentrazzjoni taz-zieda. Jekk din il-
koncentrazzjoni mkejla tkun aktar minn 25 % anqas mill-koncentrazzjoni kkalkulata (is-somma), dan ikun
indikazzjoni ta’ potenzjalita ta’ suppressjoni tas-sinjal u l-kamjun rispettiv ghandu jintbghat ghand il-GC/HRMS
ghal analizi ta’ konferma. Ir-rizultati ghandhom ikunu segwiti permezz ta’ tabelli ghall-kontroll tal-kwalita.

Kontroll ta” kwalita fuq kampjuni konformi:

Bejn wiched u iehor minn 2 sa 10 % tal-kampjuni konformi ghandhom jigu kkonfermati mill-GC/HRMS,
jiddependi mill-matri¢i tal-kampjun u l-esperjenza tal-laboratorju.

Id-determinazzjoni ta’ rati ta’ konformita falza mid-dejta tal-kontroll ta” kwalita:

Ghandha tigi determinata r-rata ta’ rizultati ta’ konformita falza mill-iskrining tal-kampjuni angas jew aktar mil-
limitu massimu jew il-livell ta’ azzjoni. Rati attwali ta’ konformita falza ghandhom ikunu taht il-5 %. Meta jkun
hemm disponibbli minimu ta’ 20 rizultat konfermat ghal kull matri¢i jew grupp ta’ matrici mill-kontroll tal-
kwalita ta’ kampjuni konformi, ghandhom isiru konkluzjonijiet minn din il-bazi ta’ dejta dwar ir-rata ta’ konfor-
mita falza. Ir-rizultati mill-kampjuni analizzati bi prova jew waqt kazijiet ta’ kontaminazzjoni, li jkopru medda ta’
koncentrazzjoni sa perezempju ta’ 2 x livell massimu (ML), jistghu jigu inkluzi wkoll fil-minimu ta’ 20 rizultat
ghall-evalwazzjoni tar-rata ta’ konformita falza. Il-kampjuni ghandhom ikopru l-aktar profili ta’ kongeneri frek-
wenti, li jkunu jirrapprezentaw diversi sorsi.

Ghalkemm l-iskrining tal-assagg ghandu preferenzjalment ikollu l-iskop li jsib il-kampjuni li jagbzu I-limitu ta’
azzjoni, il-kriterju biex jiddetermina r-rati ta’ konformita falza huwa Il-livell massimu, b’kunsiderazzjoni tal-
incertezza tal-kejl tal-metodu ta’ konferma.

Kampjuni li mill-iskrining jigu suspettati li ma jikkonformawx ghandhom dejjem ikunu verifikati minn metodu
ta’ konferma tal-analizi (GC/HRMS). Dawn il-kampjuni jistghu jintuzaw ukoll biex tkun evalwata r-rata ta’
rizultati ta’ nuqqas ta’ konformita falza. Ghal metodi ta’ skrining, ir-rata ta’ rizultati ta’ nuqqas ta’ konformita
falza ghandha tkun il-frazzjoni ta’ rizultati kkonfermati li huma konformi skont l-analizi ta’ konferma tal-
GC[/HRMS, waqt li fi skrining li sar qabel il-kampjun ikun gie ddikjarat li huwa suspettat li mhuwiex konformi.
L-evalwazzjoni tal-vantagg tal-metodu ta’ skrining ghandha tkun ibbazata fuq it-tqabbil tal-kampjuni b'nuqqas ta’
konformita falza man-numru totali ta” kampjuni ¢¢ekkjati. Din ir-rata ghandha tkun baxxa bizzejjed biex taghmel
l-uzu ta’ ghodda ghall-iskrining haga vantaggjuza.

Tal-anqas taht kundizzjonijiet ta’ validazzjoni, il-metodi bijoanalitici ghandhom jaghtu indikazzjoni valida tal-
livell TEQ, ikkalkulat u espress bhala BEQ.

Barra minn hekk il-metodi bijoanalitici mwettqa fkundizzjonijiet ta’ ripetibilita, I-RSD, fil-laboratorju tipikament
ikunu izghar mir-riproducibilita RSDg.

Rekwiziti specifici ghal metodi gc/ms li ghandhom jigu ssodisfati ghal ragunijiet ta’ konferma u ta’
skrining

Rekwiziti generali

Id-differenza bejn il-livell superjuri u I-livell inferjuri m’'ghandhiex teccedi 1-20 % ghal ghalf b’kontaminazzjoni ta’
madwar 1 ng WHO-TEQ/kg prodott b’kontenut umdu ta’ 12 % (ibbazat fuq is-somma ta’ PCDD/[Fs u I-PCB simili
ghad-diossini). Ghal livelli aktar baxxi ta’ kontaminazzjoni, perezempju 0,5 ng WHO-TEQ/kg ta’ prodott, id-
differenza bejn livell superjuri u dak inferjuri ghandha tkun fil-medda ta’ 25 % sa 40 %.

Kontroll tal-irkupri

Ghandha titwettaq zieda ta’ standards interni ghal PCDD/PCDF 2,3,7,8-sostituti bil-kloru ttikkettjati 1>C u ta’
standards interni ghall-PCB simili ghad-diossini ttikkettjati 13C, fil-bidu nett tal-metodu analitiku ez. qabel I-
estrazzjoni sabiex tkun ivvalidata l-procedura analitika. Ghall-anqas kongeneru wiehed ghal kull wiehed mill-
gruppi omologi tetra sa ottaklorinat ghall-PCDD/PCDF u ghall-angas kongeneru wiehed ghal kull grupp omologu
ghall-PCB simili ghad-diossini ghandhom jigu mizjuda (alternattivament, ghall-anqas kongeneru wiehed ghal kull
funzjoni maghzula, rregistrata ghalljone bl-ispettrometrija ta’ massa uzat ghall-monitoragg ta’” PCDD/PCDFs u
PCB simili ghad-diossini). Fil-kaz ta’ metodi ta’ konferma, ghandhom jintuzaw is-17-il standard intern ghal
PCDD/PCDF 2,3,7,8-sostituti ttikkettjati ’C kollha u t-12-il standard intern ghall-PCB simili ghad-diossini
ttikkettjati 13C kollha.
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Fatturi marbuta ma’ rispons ghandhom jigu ddeterminati wkoll ghal dawk il-kongeneri li ghalihom l-ebda
analogu ttikkettjat 1*C ma huwa mizjud billi jintuzaw soluzzjonijiet ta’ kalibrazzjoni adattata.

Ghal ghalf ta’ origini mill-pjanti u ghal ghalf ta’ origini mill-annimali li jkun fih anqas minn 10 % ta’ xaham, iz-
zieda ta’ standards interni hija obbligatorja qabel l-estrazzjoni. Ghal ghalf ta’ origini mill-annimali li jkun fih aktar
minn 10 % ta’ xaham, l-istandards interni jistghu jigu maghduda qgabel l-estrazzjoni jew wara l-estrazzjoni tax-
xaham. Ghandha titwettaq validazzjoni xierqa tal-effi¢jenza tal-estrazzjoni, skont l-istadju li fih huma introdotti 1-
standards interni u skont jekk ir-rizultati humiex irrappurtati abbazi tal-prodott jew tax-xaham.

Qabel l-analizi GC/MS, ghandhom ikunu mizjuda standard wiched (1) jew tnejn (2) tal-itkupru (surrogate).

II-kontroll tal-irkupru huwa necessarju. Ghal metodi ta’ konferma, l-irkupri tal-istandards interni individwali
ghandhom ikunu fil-medda ta® 60 % sa 120 %. L-irkupri oghla jew aktar baxxi mill-kongeneri individwali,
b'mod partikolari ghal xi dibenzo-p-diossini ettaklorinati u ottaklorinati u xi dibenzofurani, huma accettabbli
b’kundizzjoni li I-kontribuzzjoni taghhom lill-valur TEQ ma tagbizx 1-10 % tal-valur totali tat-TEQ (ibbazat fuq
is-somma tal-PCDD/PCDF u tal-PCB simili ghad-diossini). Ghal metodi ta’ skrining GC/MS, l-irkupri ghandhom
ikunu fil-medda ta’ 30 % sa 140 %.

Tnehhija ta’ sustanzi li jinterferixxu

— Separazzjoni ta’ PCDD/PCDFs minn komponenti klorinati li jinterferixxu bhal PCB li mhumiex simili ghad-
diossini u eteri difenil klorinati ghandha ssir permezz ta’ tekniki kromatografici adattati (preferebbilment bi
florisil, alumina ufjew kolonna tal-karbonju).

— Separazzjoni kromatografika b’fazi gassuza tal-izomeri ghandha tkun < 25 % minn quécata sa quécata bejn
1,2,3,4,7,8-HxCDF u 1,2,3,6,7,8-HxCDF).

Kalibrazzjoni mal-kurva standard

Il-medda tal-kurva standard ghandha tkopri l-medda rilevanti tal-livelli ta’ interess.

Rekwiziti specifici ghall-metodi bijoanalitici

[l-metodi bijoanalitici huma metodi msejsa fuq l-uzu ta’ principji bijologici bhall-assaggi msejsa fuq ic-celloli,
assaggi tar-recettur jew immunoassaggi. Dan il-punt 8 jistabbilixxi rekwiziti ghal metodi bijoanalitici generali.

Fil-princ¢ipju il-metodu ta’ skrining jikklassifika kampjun bhala konformi jew inkella suspettat li mhuwiex
konformi. Ghal din ir-raguni, il-livell BEQ ikkalkulat huwa mqabbel mal-valur ta’ limitu (ara l-punt 8.3).
Kampjuni taht il-valur ta’ limitu huma ddikjarati konformi, kampjuni dags jew ‘il fuq mill-valur ta’ limitu
huma suspettati li mhumiex konformi, u ghalhekk jehtiegu analizi permezz tal-metodu ta’ konferma. Fil-prattika,
livell ta BEQ li jikkorrispondi ma’ 2/3 tal-livell massimu jista’ jservi bhala l-aktar valur ta’ limitu adattat waqt li
jizgura rata ta’ konformita falza taht il-5 % u rata accettabbli ghal rizultati ta’ nuqqas ta’ konformita falza. Blivelli
massimi separati ghall-PCDD/Fs u ghas-somma ta’ PCDD/Fs u PCB simili ghad-diossini, l-ic¢ekkjar tal-konformita
fost il-kampjuni minghajr il-frazzjonament jehtieg valuri ta’ limitu tal-bijoassagg xierqa ghall-PCDD/Fs. Ghall-
iccekkjar ta’ kampjuni li jagbzu Hivelli ta’ azzjoni, bhala valur ta’ limitu ikun adattat percentwal xieraq tal-limiti
ta’ interess rispettiv.

Barra minn hekk, fil-kaz ta’ certi metodi bijoanalitici, jista’ jinghata livell indikattiv espress fBEQs ghal kampjuni
fil-medda ta’ hidma u li jagbzu I-limitu ta’ rappurtar (ara l-punti 8.1.1 u 8.1.6).

Evalwazzjoni tar-rispons tat-test
Rekwiziti generali

— Meta jigu kkalkulati l-koncentrazzjonijiet minn kurva ta’ kalibrazzjoni TCDD, il-valuri fil-limitu inferjuri u
superjuri tal-kurva juru varjazzjoni kbira (koefficjent gholi ta’ varjazzjoni (CV)). l-medda ta’ hidma hija z-zona
fejn is-CV hija izghar minn 15 %. Il-limitu inferjuri tal-medda ta’ hidma (il-limitu ta’ rappurtar) ghandu jkun
iffissat tal-anqas bfattur ta’ tlieta 1 fug mill-procedura in bjank. Il-limitu superjuri tal-medda ta’ hidma
normalment huwa rrapprezentat bil-valur EC,, (70 % tal-koncentrazzjoni effettiva massima), izda huwa
inferjuri jekk is-CV tkun oghla minn 15 % fdin il-medda. Il-medda ta’ hidma ghandha tkun stabbilita
waqt il-validazzjoni. ll-valuri ta’ limitu (ara l-punt 8.3) ghandhom ikunu sew fil-medda ta’ hidma.

— Soluzzjonijiet standard u estratti ta’ kampjuni ghandhom ikunu ttestjati tal-anqas darbtejn. Meta jintuzaw id-
duplikati, soluzzjoni standard jew estratt ta’ kontroll ittestjat f4 sa 6 kontenituri fuq il-pjanca ghandu jaghti
rispons jew koncentrazzjoni (possibbli biss fil-medda ta’ hidma) imsejsa fuq CV< 15 %.

Kalibrazzjoni

Kalibrazzjoni mal-kurva standard

— Illivelli fil-kampjuni ghandhom jigu kkalkulati permezz tat-tqabbil tar-rispons ghat-test mal-kurva ta’ kalib-
razzjoni ta’ TCDD (jew PCB 126 jew tahlita standard ta’ PCDD/PCDF/PCB simili ghad-diossini) biex jigi
kkalkulat il-livell BEQ fl-estratt u sussegwentament fil-kampjun.
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— Il-kurvi ta’ kalibrazzjoni ghandhom jinkludu minn 8 sa 12-il koncentrazzjoni (tal-anqas fduplikati), b’kon-
centrazzjonijiet bizzejjed fil-parti ta’ isfel tal-kurva (medda ta’ hidma). Ghandha tinghata attenzjoni specjali
lill-kwalita tal-aggustament tal-kurva fil-medda ta’ hidma. Prattikament, il-valur R? ghandu ftit li xejn valur fl-
istima tal-forma frigressjoni nonlineari. Jista’ jinkiseb aggustament ahjar billi d-differenza bejn il-livelli kkal-
kulati u osservati fil-medda ta’ hidma tal-kurva tigi minimizzata, perezempju billi s-somma ta’ residwi
kwadrata tigi minimizzata.

— Ilivell stmat fl-estratt tal-kampjun ghandu sussegwentament jigi kkoregut ghal-livell BEQ ikkalkulat ghal
kampjun in bjank ta’ matrici/solvent (biex jaghti rendikont tal-impuritajiet minn solventi u kimi¢i uzati), u I-
irkupru apparenti (ikkalkulat mil-livell BEQ ta’ kampjuni ta’ referenza adattati bi profili kongeneri rapp-
rezentattivi madwar il-livell ta’ interess). Biex issir korrezzjoni ta’ rkupru, l-irkupru apparenti ghandu jkun
fil-medda mehtiega (ara l-punt 8.1.4.). Kampjuni ta’ referenza uzati ghall-korrezzjoni ta’ rkupru ghandhom
ikunu konformi mar-rekwiziti stipulati fil-punt 8.2.

Kalibrazzjoni ma’ kampjuni ta’ referenza

Alternattivament, kurva ta’ kalibrazzjoni ppreparata minn tal-anqas erba’ (4) kampjuni ta’ referenza (ara l-punt
8.2.4: jistghu jintuzaw matri¢i in bjank wiched, u tliet kampjuni ta’ referenza £0,5 x, 1,0 x u 2,0 x il-livell ta’
interess) madwar il-livell ta’ interess, b’hekk jitnehha l-bzonn ta’ korrezzjoni ghall-in bjank u ghall-rkupru. Fdan
il-kaz, ir-rispons tat-test li jikkorrispondi ma’ 2/3 tal-livell massimu (ara l-punt 8.3) jista’ jigi kkalkulat direttament
minn dawn il-kampjuni u uzat bhala valur ta’ limitu. Ghall-iccekkjar ta’ kampjuni li jagbzu Iivelli ta’ azzjoni,
bhala valur ta’ limitu ikun adattat percentwal xieraq ta’ dawn il-limiti ta’ azzjoni.

Determinazzjoni separata ta’ PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini

L-estratti jistghu jinqasmu fi frazzjonijiet li jkun fihom PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini, li jippermettu
indikazzjoni separata ta’ livelli TEQ (fBEQ) ta’ PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini. Bi preferenza ghandha
tintuza kurva ta’ kalibrazzjoni ta’ PCB 126 standard biex tevalwa rizultati tal-frazzjoni li filhom PCB simili ghad-
diossini.

Irkupri apparenti tal-bijoassagg

L-irkupru apparenti tal-bijjoassagg’ ghandu jigi kkalkulat minn kampjuni ta’ referenza adattati bi profili ta’
kongeneri rapprezentattivi madwar il-livell ta’ interess u espressi bhala percentwal tal-livell BEQ imgabbel mal-
livell TEQ. Id-differenzi bejn il-fatturi tat-TEF u tar-REP ghal PCB simili ghad-diossini jistghu joholqu rkupri
apparenti baxxi ghal PCB simili ghad-diossini meta mgqabbla ma PCDD/PCDFs, skont it-tip ta’ assagg
u (prxweeeec) TEE uzati. Ghalhekk, jekk issir determinazzjoni separata ta” PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini,
l-irkupri apparenti tal-bijjoassagg ghandu jkun: ghal PCB simili ghad-diossini 25 % sa 60 %, ghal PCDD/PCDFs
50 % sa 130 % (il-meded japplikaw ghall-kurva ta’ kalibrazzjoni ta’ TCDD). Peress li I-kontribuzzjoni ta’ PCBs
simili ghad-diossini ghas-somma ta’ PCDD/PCDFs u PCBs simili ghad-diossini tista’ tvarja bejn il-matrici u 1-
kampjuni differenti, l-irkupri apparenti tal-bijoassagg ghas-somma tal-PCDD/PCDFs u PCBs simili ghad-diossini
jirriflettu dawn il-meded u ghandhom ikunu bejn 30 % u 130 %. Kull implikazzjoni ta’ revizjoni sostanzjali ta’
valuri TEF ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni ghall-PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini tehtieg ir-revizjoni ta’ dawn
il-meded.

(prrrxrexen) Jrrekwiziti prezenti huma bbazati fuq it-TEFs ippubblikata fil- M. Van den Berg et al, Toxicol Sci 93
(2), 223-241 (2006).

Kontroll tal-irkupri ghat-tindif

It-telf ta’ komposti waqt it-tindif ghandu jigi ¢cekkjat waqt il-validazzjoni. Kampjun in bjank mizjud b’tahlita ta’
kongeneri differenti ghandu jkun ipprezentat ghat-tindif (tal-anqas n = 3) u ghandhom jigu ccekkjati l-irkupru u
l-varjabilita permezz ta’ analizi GC/HRMS. L-irkupru ghandu jkun bejn 60 % u 120 % specjalment ghal kongeneri
li jikkontribwixxu aktar minn 10 % ghal-livell TEQ fdiversi tahlitiet.

Limitu ta’ rappurtar

Meta jkunu qged jigu rrapportati I-livelli BEQ, il-limitu ta’ rappurtar ghandu jkun determinat mill-kampjuni matrici
rilevanti bl-involviment ta’ profili ta’ kongeneri tipi¢i, imma mhux mill-kurva ta’ kalibrazzjoni tal-istandards
minhabba precizjoni baxxa fil-medda inferjuri tal-kurva. L-effetti tal-estrazzjoni u tat-tindif ghandhom jigu
kkunsidrati. Il-limitu ta’ rappurtar ghandu jkun iffissat tal-anqas bfattur ta’ tlieta ‘1 fuq mill-procedura in bjank.

Uzu tal-kampjuni ta’ referenza

II-kampjuni ta’ referenza ghandhom jirrapprezentaw matric¢i ta’ kampjun, profili ta’ kongeneri u meded ta’
koncentrazzjoni ghal PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini madwar il-livell ta’ interess.

Kull serje ta’ testijiet ghandha tinkludi matri¢i in bjank, u fejn dan mhux possibbli, procedura in bjank, u
kampjun ta’ referenza fil-livell ta’ interess. Dawn il-kampjuni ghandhom jigu estratti u ttestjati fl-istess hin
taht kundizzjonijiet identici. Il-kampjun ta’ referenza ghandu juri rispons elevat ¢ar imqgabbel mal-kampjun in
bjank, biex b’hekk ikun zgurat li t-test ikun adattat. Dawn il-kampjuni jistghu jintuzaw ghall-korrezzjonijiet tal-in
bjank u tal-irkupru.
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ll-kampjuni ta’ referenza maghzulin biex issir korrezzjoni ta’ rkupru ghandhom ikunu rapprezentattivi ghat-test
tal-kampjuni, li jfisser li l-profili tal-kongeneri ma jistghux iwasslu ghal sottovalutazzjoni tal-livelli.

Kampjuni ta’ referenza zejda perezempju 0,5 x u 2 x il-livell ta’ interess jistghu jigu inkluzi sabiex juru
r-rendiment proprju tat-test fil-medda ta’ interess ghall-kontroll tal-livell ta’ interess. Meta mpoggija flimkien,
dawn il-kampjuni jistghu jintuzaw biex ikunu kkalkulati I-livelli BEQ fil-kampjuni ghat-test (ara l-punt 8.1.2.2).

Determinazzjoni tal-valuri ta’ limitu

Ghandha tigi stabbilita r-relazzjoni bejn rizultati bijoanalitici fil-BEQ u rizultati tal-GC/HRMS fit-TEQ, perezempju
permezz ta’ esperimenti ta’ kalibrazzjoni fejn jitqabblu l-matri¢i, bl-involviment ta’ kampjuni ta’ referenza
mizjuda £0, 0,5 %, 1 x u 2 x il-livell massimu, brsitt (6) repetizzjonijiet fkull livell (n = 24). Jistghu jigu stmati
fatturi ta’ korrezzjoni (in bjank u rkupru) minn din ir-relazzjoni imma dawn ghandhom jigu ¢cekkjati skont il-
punt 8.2.2.

Ghandhom jigu stabbiliti valuri ta’ limitu ghal decizjonijiet dwar konformita ta’ kampjuni ma’ livelli massimi jew
ghall-kontroll ta’ limiti ta’ azzjoni, jekk rilevanti, mal-livelli ta’ interess rispettivi ffissati jew ghall-PCDD/PCDFs u
PCB simili ghad-diossini wahidhom jew inkella ghas-somma ta’ PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini. Dawn
huma rrapprezentati mill-punt tat-tmiem inferjuri tad-distribuzzjoni tar-rizultati bijoanalitici (ikkoreguti ghall-in
bjank u ghall-irkupru) u jikkorrispondu mal-limitu ta’ decizjoni GC[HRMS imsejjes fuq livell ta’ fiducja ta’ 95 %, li
jimplika rata ta’ konformita falza ta’ < 5 %, u fuq RSDy < 25 %. Il-limitu ta’ decizjoni GC/[HRMS huwa I-livell
massimu, b’kunsiderazzjoni tal-incertezza tal-kejl.

[l-valur ta’ limitu (PBEQ) jista’ jigi kkalkulat skont wiched mill-approcdi stipulati fil-punti 8.3.1, 8.3.2 u 8.3.3 (ara
|-Figura 1):

L-uzu tal-faxxa inferjuri tal-intervall ta’ previzjoni ta’ 95 % fil-limitu ta’ dec¢izjoni GC/[HRMS:

Valur ta’ limitu = BEQpr, — Sy x * tof=m- \/l/n +1/m+ (x - E)Z/QU

BEQp,  BEQ jikkorrispondi mal-limitu ta’ decizjoni GC/HRMS, li huwa I-livell massimu u jinkludi l-incertezza

tal-kejl
Syx devjazzjoni standard residwa
t of = mo Fattur student (a = 5%, f = gradi ta’ liberta, b'naha wahda)
m numru totali ta” punti ta’ kalibrazzjoni (indici j)
n numru ta’ repetizzjonijiet fkull livell
X; koncentrazzjoni fil-kampjun GC/HRMS (fTEQ) tal-punt tal-kalibrazzjoni i

X medja tal-koncentrazzjonijiet (fTEQ) tal-kampjuni kollha ta’ kalibrazzjoni

Qu = Z(Xi —x)? parametru globali kwadrat, i = indici ghall-punt ta' kalibrazzjoni i

=1
Il-kalkolu mir-rizultati bijoanalitici (kkoreguti ghall-irkupru u l-in bjank) ta’ analizi multipla tal-kampjuni (n < 6)
ikkontaminati fil-limitu ta’ dec¢izjoni GC/HRMS, bhala l-punt tat-tmiem inferjuri tad-distribuzzjoni tad-dejta fil-
valur BEQ medju korrispondenti:

Valur ta’ limitu = BEQp; — 1,64xSDy

SDg  devjazzjoni standard tar-rizultati tat-test bijologiku fBEQp,, imkejla fkundizzjonijiet ta’ riproducibilita
fil-laboratorju

Il-kalkolu bhala valur medju tar-rizultati bijoanalitici (FBEQ, ikkoreguti ghall-in bjank u l-irkupru) minn analizi
multipla tal-kampjuni (n < 6) ikkontaminati £2/3 tal-livell ta’ interess, imsejjes fuq l-osservazzjoni li dan il-livell
se jkun madwar il-valur ta’ limitu ddeterminat skont il-punt 8.3.1 jew il-punt 8.3.2:
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8.4.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.4.4.

8.4.5.

8.4.6.

Figura 1

Rizultati Bijoanaliti¢i (BEQ) P

BEQ Limitu ta ’ 2
Decizjoni L7
L4
-~ ,-7 Linja ta’ Rigressjoni
el . b’ Intervall ta’ previzjoni
Valur ta ’ limitu 0 ®) L’ 95 %
7 O 22
BEQpivell 1 Azzjoni ). ," 0] Q 7
/ - 4
l' 9 -~
B =5% L 27 ‘r’
0 .
'I
’l
o,
L
’l
-,
l'
Livell ta * Livell Limitu ta’

Rizultati ta’

Azzjoni Massimu Decizjoni HRGC/HRMS (TEQ)

[l-kalkolu tal-valuri ta’ limitu msejsa fuq livell ta’ fidu¢ja ta” 95 % b'implikazzjoni ta’ rata ta’ konformita falza ta’
< 5%, u RSDy < 25 %: 1. mill-faxxa inferjuri tal-intervall ta’ previzjoni ta’ 95 % fil-limitu ta’ decizjoni HRGC|
HRMS, 2. minn analizi multipla ta’ kampjuni (n < 6) kontaminati fil-limitu ta’ decizjoni HRGC/HRMS bhala 1-
punt tat-tmiem inferjuri tad-distribuzzjoni tad-dejta (rapprezentat fil-figura permezz ta’ kurva forma ta’ qanpiena)
fil-valur BEQ medju korrispondenti.

Restrizzjonijiet ghall-valuri ta’ limitu:

[l-valuri ta’ limitu msejsa fuq il-BEQ ikkalkulati minn RSDy miksuba waqt il-validazzjoni bl-uzu ta’ numru limitat
ta’ kampjuni bi profili ta” kongeneri/matrici differenti jistghu jkunu oghla mil-livelli ta’ interess imsejsa fuq it-TEQ
minhabba precizjoni ahjar minn dik miksuba frutina fejn irid jigi kkontrollat spettru mhux maghruf ta’ profili ta’
kongeneri potenzjali. Fdawn il-kazijiet, il-valuri ta’ limitu ghandhom jigu kkalkulati b’RSDy = 25 %, jew prefe-
ribbilment, b'zewg terzi tal-livell ta’ interess.

Karatteristici tar-rendiment

Ghandhom isiru testijiet dwar ir-repetibilitd tal-metodi bijoanalitici biex jinkiseb taghrif dwar id-devjazzjoni
standard fis-serje ta’ testijiet u bejniethom. Ir-repetibilita ghandha tkun taht 1-20 %, u r-riproducibilita fil-labora-
torju taht il-25 %. Dan ghandu jkun imsejjes fuq il-livelli kkalkulati fBEQ wara I-korrezzjoni tal-in bjank u I-
irkupru.

Bhala parti mill-process ta’ validazzjoni, it-test ghandu juri distinzjoni bejn kampjun in bjank u livell fil-valur ta’
limitu, kif ukoll jippermetti l-identifikazzjoni ta’ kampjuni oghla mill-valur ta’ limitu korrispondenti (ara l-punt
8.1.2).

Ghandhom jigu definiti I-komposti fil-mira, l-interferenzi potenzjali u l-livelli massimi tollerabbli in bjank.

[l-percentwal tad-devjazzjoni standard fir-rispons jew fil-koncentrazzjoni kkalkolata mir-rispons (possibbli biss fil-
medda ta’ hidma) ta’ determinazzjoni tripla ta’ estratt tal-kampjun, ma ghandux ikun oghla minn 15 %.

Ir-rizultati mhux ikkoreguti tal-kampjun(i) ta’ referenza espressi fBEQ (l-in bjank u I-livell ta’ interess) ghandhom
jintuzaw ghall-evalwazzjoni tar-rendiment tal-metodu bijoanalitiku tul perjodu ta’ Zmien kostanti.

Tabelli ghall-kontroll ta’ kwalita ghal proceduri in bjank u kull tip ta’ kampjun ta’ referenza ghandhom jigu
rrekordjati u ¢éekkjati biex ikun zgurat li r-rendiment analitiku huwa skont ir-rekwiziti, b’mod partikolari ghall-
proceduri in bjank fir-rigward tad-differenza minima mitluba meta mqabbla mal-limitu inferjuri tal-medda ta’
hidma u ghall-kampjuni ta’ referenza fir-rigward tar-riproducibilita fil-laboratorju. Il-proceduri in bjank ghan-
dhom jigu kkontrollati b'mod li meta jitnaqqsu jigu evitati r-rizultati b’konformita falza.
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8.4.7.

8.4.8.

8.4.9.

9.1.

9.1.1.

9.1.5.

9.1.6.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.4.

9.2.5.

9.2.6.

9.2.7.

Ir-rizultati mill-analizi GC/HRMS ta’ kampjuni suspettati u bejn 2 u 10 % tal-kampjuni konformi (minimu ta’ 20
kampjun ghal kull matri¢i) ghandhom jingabru u jintuzaw biex issir evalwazzjoni tal-metodu ta’ skrining u r-
relazzjoni bejn i-BEQ u t-TEQ. Din il-bazi ta’ dejta tista’ tintuza ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-valuri ta’ limitu
applikabbli fkampjuni ta’ rutina ghall-matrici vvalidati.

Ir-rendiment b’success tal-metodu jista’ jintwera wkoll permezz ta’ partecipazzjoni fir-ringtrials. Ir-rizultati mill-
kampjuni analizzati fir-ringtrials, li jkopru sa medda ta’ koncentrazzjoni ta’ ez. 2 x il-livell massimu, jistghu jigu
inkluzi wkoll fl-evalwazzjoni tar-rata ta’ konformita falza, jekk laboratorju jkun jista’ juri r-rendiment b’success
tieghu. Il-kampjuni ghandhom ikopru l-profili ta’ kongeneri l-aktar frekwenti, li jirrapprezentaw diversi sorsi.

Wagqt kazijiet, il-valuri ta’ limitu jistghu jigu evalwati mill-gdid, b'riflessjoni tal-matrici specifiku u l-profili tal-
kongeneri ta’ dan l-inc¢ident partikolari.

Rappurtar tar-rizultati

Metodi ta’ konferma

Safejn tippermetti l-procedura analitika uzata, ir-rizultati analitici ghandhom jinkludu llivelli tal-kongeneri indi-
vidwali ta” PCDD/PCDF u ta’ PCB simili ghad-diossini u jigu rrapportati bhala livell inferjuri, livell superjuri u livell
medju sabiex ikun inkluz il-massimu tat-taghrif fir-rappurtar tar-rizultati u b’hekk tkun tista’ ssir l-interpretazz-
joni tar-rizultati skont rekwiziti specifici.

Ir-rapport ghandu jinkludi fih il-metodu uzat ghall-estrazzjoni tal-PCDD/PCDFs, il-PCB simili ghad-diossini u I-
lipidi.
L-irkupri tal-istandards interni individwali ghandhom ikunu disponibbli fkaz li l-irkupri jkunu barra I-medda

msemmija fil-punt 7.2.5, fkaz li jinqabez il-livell massimu u fuq talba fkazijiet ohra.

Peress i fid-decizjoni dwar il-konformita tal-kampjun ghandha tittiched in konsiderazzjoni l-incertezza tal-kejl,
dan il-parametru ghandu jkun disponibbli. Ghalhekk, ir-rizultati analiti¢ci ghandhom jigu rrappurtati bhala x +/- U
fejn x huwa r-rizultat analitiku u U hija l-incertezza estiza tal-kejl bl-uzu ta’ fattur ta’ kopertura ta’ 2 i jaghti livell
ta’ fidu¢ja ta” madwar 95 %. Fil-kaz ta’ determinazzjoni separata ta” PCDD/PCDFs u ta’ PCB simili ghad-diossini,
ghas-somma ta’ PCDD/PCDFs u PCB simili ghad-diossini ghandha tintuza s-somma tal-istima tal-incertezza estiza
tar-rizultati analiti¢i separati tal-PCDD/PCDFs u tal-PCB simili ghad-diossini.

Jekk tigi kkunsidrata l-incertezza tal-kejl permezz tal-applikazzjoni ta’ CCa (kif deskritt fil-punt 2.2), dan il-
parametru ghandu jigi rrappurtat.

Ir-rizultati ghandhom jigu espressi fl-istess unitajiet u tal-angas bl-istess numru ta’ figuri sinifikattivi bhala 1-livelli
massimi stabbiliti mid-Direttiva 2002/32/KE.

Metodi ta’ skrining bijoanalitici

Ir-rizultat tal-iskrining ghandu jkun espress bhala konformi’ jew ‘suspettat li mhuwiex konformi’ (‘suspettat).

Barra minn hekk, jista’ jinghata rizultat ta’ PCDD/PCDF ufjew PCB simili ghad-diossini espress fBEQ, u mhux
PTEQ.

Jekk tinghata l-incertezza tal-kejl fuq il-livell ikklakulat tal-BEQ, perezempju bhala devjazzjoni standard, din
ghandha tissejjes fuq tal-anqas analizi tripla tal-kampjun, inkluz l-estrazzjoni, it-tindif u d-determinazzjoni tar-
rispons tat-test.

Kampjuni brispons taht il-limitu ta’ rappurtar ghandhom ikunu espressi bhala ‘taht il-limitu ta’ rappurtar’.

Ghal kull tip ta’ matrici ta” kampjun, ir-rapport ghandu jsemmi I-livell ta’ interess li fuqu tkun imsejsal-evalwazz-
joni.

Ir-rapport ghandu jsemmi t-tip ta’ test applikat, il-prin¢ipju baziku tat-test u t-tip ta’ kalibrazzjoni.

Ir-rapport ghandu jinkludi fih il-metodu uzat ghall-estrazzjoni tal-PCDD/PCDFs, il-PCB simili ghad-diossini u 1-
lipidi.

KAPITOLU 111

Preparazzjoni tal-kampjun u rekwiziti ghall-metodi tal-analizi uzati fil-kontroll ufficjali tal-livelli tal-pcb li mhumiex

simili ghad-diossini (PCB # 28, 52, 101, 138, 153, 180)
Metodi ta’ detezzjoni applikabbli

Kromatografija b'fazi gassuza/Detezzjoni tal-Qabda tal-Elettron (GC/ECD), GC/LRMS, GC/MS-MS, GC/HRMS jew
metodi ekwivalenti.
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2.2

2.3.

2.4.

Identifikazzjoni u konferma ta’ analiti ta’ interess

[l-hin relattiv ta’ ritenzjoni b’konnessjoni ma’ standards interni jew standards ta’ referenza (devjazzjoni accettabbli
ta’ +— 0,25 %).

Ghandha tkun ikkonfermata s-separazzjoni tas-sitt PCB indikaturi kollha (PCB 28, PCB 52, PCB 101, PCB 1338,
PCB 153 u PCB 180) minn sustanzi li jinterferixxu permezz ta’ kromatografija b'fazi gassuza, spe¢jalment PCB ta’
koeluzjoni, b'mod partikolari jekk il-livelli tal-kampjuni jkunu fil-medda ta’ limiti legali u mhumiex konformi.

Nota: Kongeneri li spiss jinstabu li jikkoelutaw huma perezempju PCB 2831, PCB 52/69 u PCB 138/163/164. Ghal GC/MS
ghandhom jigu kkunsidrati wkoll interferenzi potenzjali ta” frammenti ta’ kongeneri aktar klorinati.

Rekwiziti ghal tekniéi ta” GC/MS

Monitoragg ghal mill-anqas:

(a) zewg joni specifici ghal HRMS;

(b) zewg joni specifici ta’ m/z > 200 jew tliet joni specifici ta’ mfz > 100 ghal LRMS;

(c) prekursur wiehed (1) u zewg (2) joni tal-prodott ghal MS-MS.

Il-massimu tat-tolleranzi permessi ghall-proporzjonijiet ta’ abbundanza ghall-frammenti ta’ mases maghzula:

Id-devjazzjoni relattiva tal-proporzjon ta’ abbundanza tal-frammenti ta’ massa maghzula minn abbundanza
teoretika jew standard ta’ kalibrazzjoni ghall-jone fil-mira (iljone mmonitorjat l-aktar abbundanti) tal-jonu jew
joni kwalifikaturi:

Intensita relattiva tal-jonefjoni GC-EI-MS GC-CI-MS, GC-MS"
kwalifikatur(i) mqabbla mal-jone fil-mira (devjazzjoni relattiva) (devjazzjoni relattiva)
> 50% +10% +20%
>20% to 50 % +15% +25%
>10% to 20 % +20% +30%
<10% £ 50% (%) £ 50 % (*)

(*) Numru sufficjenti ta’ frammenti ta’ massa b'intensita relattiva > 10 % disponibbli, ghalhekk mhux rakkomandabbli li
tintuza/jintuzaw jonafjoni kwalifikanti b'intensita relattiva ta’ angas minn 10 % meta mqgabbla maljona fil-mira.

Rekwiziti ghal teknici ta” GC/ECD:

Rizultati li jagbzu t-tolleranza ghandhom jigu kkonfermati ma’ Zewg kolonni tal-GC ffazijiet stazzjonarji ta’
polarita differenti.

Dimostrazzjoni tar-rendiment tal-metodu

Ir-rendiment tal-metodu ghandu jigi vvalidat fil-medda tal-livell ta’ interess (0,5 sa 2 darbiet il-livell ta’ interess)
bkoeffigjent ta’ varjazzjoni accettabbli ghal analizi ripetuta (ara r-rekwiziti ghall-precizjoni intermedjarja fil-punt
8).

Limitu ta’ kwantifikazzjoni

Il-valuri in bjank ma ghandhomx ikunu oghla minn 30 % tal-livell ta’ kontaminazzjoni li jikkorrispondi mal-livell
massimu (Frereree)

(rereeoar) Hywa rrakkomandat hafna li jkun hemm kontribuzzjoni aktar baxxa tar-reagent in bjank minn dik
tal-livell ta’ kontaminant fil-kampjun. Il-laboratorju huwa responsabbli ghall-kontroll tal-varjazzjoni
tal-livelli in bjank, b'mod partikolari, jekk il-livelli in bjank huma mnaqqsa.

Kontroll ta’ kwalita

Kontrolli regolari in bjank, analizi ta’ kampjuni mizjuda, kampjuni ta’ kontroll ta’ kwalita, partecipazzjoni fi studji
interlaboratorji dwar matri¢i rilevanti.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

Kontroll tal-irkupri

Ghandhom jintuzaw standards interni adattati bi proprjetajiet fizikokimici li jikkomparaw ma’ analiti ta’ interess.
Adezjoni ta’ standards interni:

Adezjoni ta’ prodotti (qabel il-process ta’ estrazzjoni u tindif).

Rekwiziti ghall-metodi bl-uzu tal-kongeneri tas-sitt PCB indikaturi kollha ttikkettati bisotopu:

(a) ir-rizultati ghandhom jigu kkoreguti ghall-irkupri tal-istandards interni;

(b) l-irkupri ta’ standards interni b'tikketta isotop ghandhom ikunu bejn 50 u 120 %;

(c) irkupri angas jew aktar ghal kongeneri individwali b’kontribuzzjoni ghas-somma tas-sitt PCB indikaturi taht 1-
10 % huwa accettabbli.

Rekwiziti ghal metodi li ma juzawx is-sitt standards interni btikketta isotop kollha jew standards interni ohra:
(a) l-irkupru ta’ standard(s) intern(i) ghandu jigi kkontrollat ghal kull kampjun;

(b) l-irkupri ta’ standard(s) intern(i) ghandu jkun bejn 60 u 120 %;

(¢) ir-rizultati ghandhom jigu kkoreguti ghall-irkupri tal-istandards interni.

L-irkupri ta” kongeneri mhux ittikkettati ghandhom jigu ¢cekkjati permezz ta’ kampjuni mizjuda jew kampjuni ta’
kontroll tal-kwalita b’koncentrazzjonijiet fil-medda tal-livell ta” interess. L-irkupri ta’ dawn il-kongeneri ghandhom

ikunu kkunsidrati accettabbli, jekk huma bejn is-70 u 1-120 %.

Rekwiziti ghal-laboratorji

Skont id-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 882/2004, il-laboratorji ghandhom ikunu akkreditati minn
korp rikonoxxut li jopera skont il-Gwida 58 tal-ISO biex ikun zgurat li dawn qed japplikaw assigurazzjoni ta’
kwalita analitika. Il-laboratorji ghandhom ikunu akkreditati skont l-istandard EN ISO[IEC 17025.

Karatteristi¢i tar-rendiment: kriterji ghas-somma tas-sitt pcb indikaturi fil-livell ta’ interess

Verita -30sa+30%
Precizjoni intermedjarja (RSD%) <20%
Differenza bejn il-kalkolu tal-livell superjuri u dak <20%

inferjuri

Rappurtar tar-rizultati

Safejn tippermetti I-procedura analitika uzata, ir-rizultati analiti¢i ghandhom jinkludu I-livelli tal-kongeneri indi-
vidwali tal-PCB u jigu rrapportati bhala livell inferjuri, livell superjuri u livell medju sabiex ikun inkluz il-massimu
tat-taghrif fir-rappurtar tar-rizultati u b’hekk tkun tista” ssir l-interpretazzjoni tar-rizultati skont rekwiziti specifici.

Ir-rapport ghandu jinkludi fih il-metodu uzat ghall-estrazzjoni tal-PCB u I-lipidi.

L-irkupri tal-istandards interni individwali ghandhom ikunu disponibbli fkaz li l-irkupri jkunu barra mill-medda
msemmija fil-punt 6, fkaz li jingabez il-livell massimu u fuq talba fkazijiet ohra.

Peress li fid-decizjoni dwar il-konformita tal-kampjun ghandha tittiched in konsiderazzjoni l-incertezza tal-kejl,
dan il-parametru ghandu jkun disponibbli wkoll. Ghalhekk, ir-rizultati analiti¢i ghandhom jigu rrapurtati bhala x
+[- U fejn x huwa r-rizultat analitiku u U hija l-incertezza estiza tal-kejl bl-uzu ta’ fattur ta’ kopertura ta’ 2 li
jaghti livell ta’ fidu¢ja ta’ madwar 95 %.

Jekk tigi kkunsidrata l-incertezza tal-kejl permezz tal-applikazzjoni ta” CCa (kif deskritt fil-punt 2.1 tal-Kapitolu I),
dan il-parametru ghandu jigi rrappurtat.

Ir-rizultati ghandhom jigu espressi fl-istess unitajiet u tal-anqas bl-istess numru ta’ ¢ifri sinifikattivi bhala 1-livelli
massimi stabbiliti mid-Direttiva 2002/32/KE.”
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 279/2012
tat-28 ta’ Marzu 2012

li jistabbilixxi l-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu
frott u hxejjex

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
12342007 tat-22 ta’ Ottubru 2007 li jistabbilixxi organizzazz-
joni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet specifici
ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni dwar
1-OKS) (1),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 543/2011 tas-7 ta’ Gunju 2011 li jippreskrivi regoli dettal-
jati dwar l-applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 1234/2007 fir-rigward tas-setturi tal-frott u Il-hxejjex
u tal-frott u l-hxejjex ipprocessati () u b'mod partikolari
l-Artikolu 136(1) tieghu,

Billi:
(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011

jistipula, skont ir-rizultat tan-negozjati kummerdjali
multilaterali tac-Ciklu tal-Urugwaj, il-kriterji li bihom

il-Kummissjoni tiffissa l-valuri standard ghall-importazz-
jonijiet minn pajjizi terzi, ghall-prodotti u ghall-perjodi
stipulati fl-Anness XVI, il-Parti A tieghu.

2)  I-valur standard tal-importazzjoni huwa kkalkulat kull
gurnata tax-xoghol skont l-Artikolu 136(1) tar-Regola-
ment ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011, billi
jqis id-dejta varjabbli ta” kuljum. Ghalhekk dan ir-Rego-
lament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni
tieghu fII-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-valuri standard tal-importazzjoni msemmija fl-Artikolu 136
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011
huma stipulati fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubb-
likazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Marzu 2012.

Ghall-Kummissjoni,
Fisem il-President,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

L 299, 16.11.2007, p. 1.

() GU
() GU L 157, 15.6.2011, p. 1.
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ANNESS

Il-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu frott u hxejjex

(EUR/100 kg)
Kodi¢i tan-NM Kodici tal-pajjiz terz (') Valur standard tal-importazzjoni
0702 00 00 CR 49,7
IL 97,8
MA 44,7
N 54,3
TR 86,9
77 66,7
0707 00 05 JO 119,1
TR 153,9
77 136,5
0709 91 00 EG 76,0
77 76,0
0709 93 10 MA 41,8
TR 123,8
77 82,8
080510 20 BR 35,0
EG 49,0
IL 84,5
MA 49,4
TN 76,2
TR 64,7
77 59,8
0805 50 10 EG 69,3
TR 51,9
77 60,6
0808 10 80 AR 87,2
BR 80,3
CA 121,1
CL 98,6
CN 87,6
MK 31,8
uUs 155,9
uy 71,6
ZA 71,9
77 89,6
0808 30 90 AR 80,3
CL 110,4
CN 68,7
ZA 98,6
77 89,5

() In-nomenklatura tal-pajjizi stabbilita bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1833/2006 (GU L 354, 14.12.2006, p. 19). ll-kodici
“ZZ” jirrapprezenta “ta’ origini ohra”.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 280/2012
tat-28 ta’ Marzu 2012

li jemenda l-prezzijiet rapprezentattivi u l-ammonti tad-dazji addizzjonali ghall-importazzjoni ta

»

certi prodotti tas-settur taz-zokkor, stabbiliti bir-Regolament ta’ implimentazzjoni (UE) Nru
971/2011 ghas-sena tas-suq 2011/2012

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
12342007 tat-22 ta’ Ottubru 2007 li jistabbilixxi organizzazz-
joni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet specifici
ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni dwar I-
OKS) [Regolament dwar 1-OKS Unika] (%),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
951/2006 tat-30 ta’ Gunju 2006 li jistabbilixxi regoli dettaljati
ghall-implimentazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
318/2006 dwar il-kummer¢ ma’ pajjizi terzi fis-settur taz-
zokkor (?), u b'mod partikolari 1-Artikolu 36(2), it-tieni subpa-
ragrafu, it-tieni sentenza tieghu,

Billi:

(1)  L-ammonti tal-prezzijiet rapprezentattivi u tad-dazji
addizzjonali applikabbli ghall-importazzjoni taz-zokkor
abjad, taz-zokkor mhux ipprocessat u ta’ certi guleppijiet
ghas-sena tas-suq 2011/2012 gew stabbiliti bir-Regola-
ment ta’ implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru
971/2011 (*). Dawn il-prezzijiet u dazji gew modifikati
l-ahhar  bir-Regolament ta’ implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 276/2012 (4).

2)  L-informazzjoni li [-Kummissjoni ghandha llum, twassal
biex dawn l-ammonti jigu mmodifikati, skont I-Arti-
kolu 36 tar-Regolament (KE) Nru 951/2006.

(3)  Minhabba l-htiega li jigi zgurat li din il-mizura tapplika
malajr kemm jista’ jkun wara li tkun disponibbli d-dejta
aggornata, dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-
jum tal-pubblikazzjoni tieghu,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-prezzijiet rapprezentattivi u d-dazji addizzjonali applikabbli
ghall-importazzjoni tal-prodotti msemmija fl-Artikolu 36 tar-
Regolament (KE) Nru 951/2006, stabbiliti bir-Regolament ta’
implimentazzjoni (UE) Nru 971/2011 ghas-sena tas-suq
2011/2012, huma b'dan immodifikati skont l-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubb-
likazzjoni tieghu PIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Marzu 2012.

Ghall-Kummissjoni,
Fiisem il-President,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

() GU L 299, 16.11.2007, p. 1.
(® GU L 178, 1.7.2006, p. 24.
() GU L 254, 30.9.2011, p. 12.
(*) GU L 90, 28.3.2012, p. 19.
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L-ammonti

mmodifikati

tal-prezzijiet

ANNESS
rapprezentattivi u  tad-dazji

mid-29 ta’ Marzu 2012

addizzjonali

ghall-importazzjoni
taz-zokkor abjad, taz-zokkor mhux ipprocessat u tal-prodotti bil-kodici NM 170290 95, applikabbli

(EUR)

Kodici NM Ammont tal-prezz rapprezentattiv ghal kull | Ammont tad-dazju addizzjgnali ghal kull
100 kg nett tal-prodott ikkoncernat 100 kg nett tal-prodott ikkoncernat
17011210 (Y 43,14 0,00
17011290 (Y 43,14 1,67
17011310 (Y) 43,14 0,00
17011390 (Y 43,14 1,96
17011410 (Y 43,14 0,00
1701 14 90 (V) 43,14 1,96
1701 91 00 (3) 47,89 3,10
17019910 (3 47,89 0,00
1701 99 90 (3) 47,89 0,00
1702 90 95 () 0,48 0,23

(") Stabbilit ghall-kwalita standard kif iddefinita fl-Anness IV, il-punt III, tar-Regolament (KE) Nru 1234/2007.

(3) Stabbilit ghall-kwalita standard kif iddefinita fl-Anness IV, il-punt II, tar-Regolament (KE) Nru 1234/2007.
(%) Stabbilit bhala 1 % tal-kontenut f'sukrozju.
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DECIZJONIJIET

DECIZ]ONI TAL-BANK CENTRALI EWROPEW
tal-21 ta’ Marzu 2012

li temenda Deéizjoni BCE[2011/25 dwar mizuri temporanji addizzjonali fir-rigward ta’
operazzjonijiet ta’ rifinanzjament tal-Eurosistema u l-eligibbilta tal-kollateral

(BCE/2012/4)
(2012/180/UE)

IL-KUNSILL GOVERNATTIV TAL-BANK CENTRALI EWROPEW,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b'mod partikolari l-ewwel in¢iz tal-Artikolu 127(2)

tieghu,

Wara li kkunsidra [-Istatut tas-Sistema Ewropea tal-Banek
Centrali u tal-Bank Centrali Ewropew (minn hawn ’il quddiem
1-“Istatut tas-SEBC”), u b'mod partikolari l-ewwel inéiz tal-Arti-
kolu 3.1 u I-Artikolu 18.2 tieghu,

Billi:

1

()
)

GU
GU

Skont Il-Artikolu 18.1 tal-Istatut tas-SEBC, il-Bank
Centrali Ewropew (BCE) u l-banek centrali nazzjonali
tal-Istati Membri li l-munita taghhom hija l-euro (minn
hawn il quddiem il-“BCN{”) jistghu jwettqu operazzjoni-
jiet ta’ kreditu ma’ istituzzjonijiet ta’ kreditu u parteci-
panti ohra fis-suq, bis-self ikun ibbazat fuq kollateral
xieraq. Il-kriterji li jiddeterminaw l-eligibbilta tal-kollateral
ghall-finijiet tal-operazzjonijiet tal-politika monetarja tal-
Eurosistema huma stabbiliti fAnness I tal-Linja Gwida
BCE[2011/14 tal-20 ta’ Settembru 2011 dwar l-istru-
menti u l-proceduri tal-politika monetarja tal-Eurosis-
tema (') (minn hawn il quddiem id-“Dokumentazzjoni
Generali”).

II-BCNi m’ghandhomx ikunu obbligati jaccettaw bhala
kollateral foperazzjonijiet ta’ kreditu tal-Eurosistema
bonds tal-bank eligibbli ggarantiti minn Stat Membru
taht programm tal-Unjoni Ewropea/Fond Monetarju
Internazzjonali jew minn Stat Membru li l-valutazzjoni
tal-kreditu tieghu ma tissodisfax il-limitu ta’ referenza tal-
Eurosistema biex jigi stabbilit ir-rekwizit minimu tieghu

ghal standards ta’ kreditu gholjin.

Mizura bhal din tista’ tigi applikata b'mod temporanju.
Din il-mizura ghandha ghalhekk tkun introdotta billi tigi
emendata d-Decizjoni BCE[2011/25 tal-14 ta’ Dicembru
2011 dwar mizuri temporanji addizzjonali fir-rigward ta’
operazzjonijiet ta' rifinanzjament tal-Eurosistema u I-

eligibbilta tal-kollateral, (2)

ADOTTA DIN ID-DECIZJONT:

Artikolu 1

Emenda

L-Artikolu 4a li gej huwa mdahhal fid-Decizjoni BCE/2011/25:

“Artikolu 4a

Accettazzjoni ta’ certi bonds tal-bank iggarantiti mill-
gvern

1.  I-BCNi m’ghandhomx ikunu obbligati jaccettaw bhala
kollateral ghal operazzjonijiet ta’ kreditu tal-Eurosistema
bonds tal-bank eligibbli li huma ggarantiti minn Stat Membru
taht programm tal-Unjoni Ewropea/Fond Monetarju Inter-
nazzjonali, jew minn Stat Membru li l-valutazzjoni tal-kreditu
tieghu ma tikkonformax mal-limitu ta’ referenza tal-Eurosis-
tema biex jigi stabbilit ir-rekwizit minimu tieghu ghal stan-
dards ta’ kreditu gholjin ghal emittenti u garanti ta’ assi
negozjabbli skont Tagsimiet 6.3.1 u 6.3.2 tad-Dokumentazz-
joni Generali.

2. 1-BCNi ghandhom jinformaw lill-Kunsill Governattiv
meta jiddeciedu li ma jaccettawx it-titoli deskritti fil-paragrafu
1 bhala ‘kollateral’”

Artikolu 2
Dhul fis-sehh

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fit-23 ta’ Marzu 2012.

Maghmul fi Frankfurt am Main, il-21 ta’ Marzu 2012.

[I-President tal-BCE
Mario DRAGHI

L 331, 14.12.2011, p. 1.

L 341, 22.12.2011, p. 65.
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IV

(Atti adottati qabel I-1 ta’ Dicembru 2009, skont it-Trattat tal-KE, it-Trattat tal-UE u t-Trattat Euratom)

Dikjarazzjonijiet mill-Irlanda dwar id-Decizjoni Qafas tal-Kunsill 2008/909/GAI dwar l-applikazzjoni
tal-prin¢ipju ta’ rikonoxximent reciproku ta’ sentenzi fmaterji kriminali li jimponu pieni ta’
kustodja jew mizuri li jinvolvu ¢-cahda tal-liberta bil-ghan 1i jigu infurzati fl-Unjoni Ewropea

Dikjarazzjoni mill-Irlanda dwar l-Artikolu 7 tad-Decizjoni Qafas

Fkonformita mal-Artikolu 7(4), I-Irlanda b'dan tiddikjara li mhix ser tapplika l-paragrafu 1 tal-Artikolu 7
wara d-dhul fis-sehh ta’ din id-Decizjoni Qafas.

Dikjarazzjoni mill-Irlanda dwar 1-Artikolu 28 tad-Decizjoni Qafas

Fkonformita mal-Artikolu 28(2), l-Irlanda b'dan tiddikjara li, fkazijiet fejn is-sentenza finali tkun inharget
qabel id-data ta’ meta tidhol fis-sehh id-Decizjoni Qafas, I-Irlanda, bhala stat emittenti u stat ta’ ezekuzzjoni,
ser tkompli tapplika l-istrumenti legali dwar it-trasferiment ta’ persuni ssentenzjati li kienu japplikaw gabel
din id-Decizjoni Qafas.







PREZZ TAL-ABBONAMENT 2012 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 1200 fis-sena
l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 1 310 fis-sena
I-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 840 fis-sena
ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, DVD fix-xahar (kumulattiva) 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 100 fis-sena
Suppliment tal-Gurnal Uffijali (serje S), Swieq Pubbliéi u Appalti, multilingwi: EUR 200 fis-sena
DVD, edizzjoni fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE
Il-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet Skont il-lingwa/i EUR 50 fis-sena
tal-Kompetizzjoni

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
fi 22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Informazzjoni u Awvizi).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢cjali fDVD wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodici diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/l-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz li gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri access dirett u bla hlas ghal-ligijiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
2985 Il-Lussemnburgu
IL-LUSSEMBURGU
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