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REGULAMENTUL (CE) NR. 401/2006 AL COMISIEI
din 23 februarie 2006

de stabilire a modalitatilor de prelevare de probe si a metodelor de
analiza pentru controlul oficial al continutului de micotoxine din
produsele alimentare

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand In vedere Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele
oficiale efectuate pentru a asigura verificarea conformitatii cu legislatia
privind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu normele de
sanatate animala si de bundstare a animalelor (1), in special articolul 11
alineatul (4),

intrucat:

()  Regulamentul (CE) nr. 466/2001 al Comisiei din 8 martie 2001
de stabilire a nivelurilor maxime pentru anumiti contaminanti din
produsele alimentare (%) stabileste limitele maxime aplicabile dife-
ritelor micotoxine din anumite produse alimentare.

(2)  Prelevarea probelor joaca un rol foarte important in determinarea
precisa a continutului de micotoxine, care sunt distribuite In mod
eterogen 1intr-un lot. Prin urmare, este necesar sid se prevada
criteriile generale pe care trebuie sd le respecte metodele de
prelevare a probelor.

(3)  De asemenea, este necesar sd se stabileasca criteriile generale pe
care trebuie sa le respecte metodele de analiza pentru ca labora-
toarele de control sda foloseasca metode cu niveluri de
performantd comparabile.

(4)  Directiva 98/53/CE a Comisiei din 16 iulic 1998 de stabilire a
modalitatilor de prelevare de probe si a metodelor de analiza
pentru controlul oficial al nivelurilor maxime ale anumitor
contaminanti in produsele alimentare (}) stabileste modalitatile
de prelevare de probe si criteriile de performantd ale metodelor
de analizd care trebuie utilizate pentru controlul oficial al
continutului de aflatoxine din produsele alimentare.

(5)  Directiva 2002/26/CE a Comisiei din 13 martie 2002 de stabilire
a modalitatilor de prelevare de probe si a metodelor de analiza
pentru controlul oficial al continutului de ochratoxind A din
produsele alimentare (*), Directiva 2003/78/CE a Comisiei din
11 august 2003 de stabilire a modalititilor de prelevare de
probe si a metodelor de analizd pentru controlul oficial al
nivelului de patulina din produsele alimentare (°) si Directiva

(") JO L 165, 30.4.2004, p. 1; rectificat in
JO L 191, 28.5.2004, p. 1.

(®» JO L 77, 16.3.2001, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat ultima data
prin Regulamentul (CE) nr. 199/2006 (JO L 32, 4.2.2006, p. 34).

() JO L 201, 17.7.1998, p. 93. Directiva, astfel cum a fost modificata ultima
data prin Directiva 2004/43/CE (JO L 113, 20.4.2004, p. 14).

(*) JO L 75, 16.3.2002, p. 38. Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Directiva 2005/5/CE (JO L 27, 29.1.2005, p. 38).

(®) JO L 203, 12.8.2003, p. 40.
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2005/38/CE a Comisiei din 6 iunie 2005 de stabilire a modali-
tatilor de prelevare de probe si a metodelor de analizd pentru
controlul oficial al nivelurilor de toxine de Fusarium (') in
produsele alimentare stabilesc, in mod similar, modalitatile de
prelevare de probe si criteriile de performanta privind ochratoxina
A, respectiv, patulina si toxinele de Fusarium.

(6)  In masura posibilului, este necesar ca, pentru acelasi produs, si se
foloseasca aceeasi modalitate de prelevare pentru controlul mico-
toxinelor. Prin urmare, modalitdtile de prelevare de probe si
criteriile de performantd ale metodelor de analiza utilizate
pentru controlul oficial al tuturor micotoxinelor ar trebui sa
facd obiectul unui act juridic unic, care sa faciliteze utilizarea
acestora.

(7)  Distributia aflatoxinelor intr-un lot este deosebit de eterogena, in
special in cazul loturilor de produse alimentare prezentand
particule de mari dimensiuni, precum smochinele uscate sau
arahidele. Pentru a se obtine acelasi nivel de reprezentativitate,
greutatea esantionului global, pentru loturile de produse
alimentare prezentand particule de mari dimensiuni, ar trebui sa
fie superioara greutatii produselor alimentare prezentand particule
mai fine. Deoarece distributia micotoxinelor in produsele trans-
formate este, in general, mai putin eterogend decat in produsele
cerealiere neprelucrate, este necesara simplificarea dispozitiilor
care reglementeazd prelevarea probelor pentru produsele trans-
formate.

(8)  Prin urmare, Directivele 98/53/CE, 2002/26/CE, 2003/78/CE si
2005/38/CE ar trebui abrogate.

(9)  Data de aplicare a prezentului regulament ar trebui sd coincida cu
cea a Regulamentului (CE) nr. 856/2005 al Comisiei din 6 iunie
2005 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 466/2001 privind
toxinele de Fusarium (?).

(10) Masurile prevazute de prezentul regulament sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Prelevarea probelor destinate controlului oficial al continutului de mico-
toxine din produsele alimentare se realizeazi in conformitate cu
metodele stabilite In anexa I.

Articolul 2

Pregdtirea esantioanelor si modalitatilor de analizd utilizate pentru
controlul oficial al continutului de micotoxine din produsele alimentare
respectd criteriile mentionate In anexa II.

Articolul 3

Directivele 98/53/CE, 2002/26/CE, 2003/78/CE si 2005/38/CE se
abroga.

Trimiterile la directivele abrogate se interpreteaza ca trimiteri la
prezentul regulament.

L 143, 7.6.2005, p. 18.

() JO
() JO L 143, 7.6.2005, p. 3.
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Articolul 4
Prezentul regulament intrd In vigoare In a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial Al Uniunii Europene.
Se aplica de la 1 iulie 2006.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.



2006R0401 — RO — 01.07.2014 — 002.001 —5

ANEXA 1(")

METODE DE PRELEVARE A PROBELOR PENTRU CONTROLUL
OFICIAL AL CONTINUTULUI DE MICOTOXINE DIN PRODUSELE
ALIMENTARE

A DISPOZITII GENERALE

Controalele oficiale se realizeaza in conformitate cu dispozitiile Regula-
mentului (CE) nr. 882/2004. Dispozitiile generale urmatoare se aplica fara
a aduce atingere dispozitiilor regulamentului mentionat anterior.

A.1.  Obiectul si domeniul de aplicare

Probele destinate controlului oficial al continutului de micotoxine din
produsele alimentare se preleveaza in conformitate cu metodele descrise
in prezenta anexa. Probele globale astfel obtinute se considera reprezen-
tative pentru loturi. Respectarea limitelor maxime stabilite de Regula-
mentul (CE) nr. 466/2001 se constatd pe baza continutului determinat
in probele de laborator.

A.2. Definitii

In sensul prezentei anexe, se intelege prin:

A.2.1. ,lot”: cantitate identificabild de produs alimentar livrata la un
moment dat si pentru care agentul responsabil stabileste ca are
caracteristici comune, cum ar fi originea, varietatea, tipul ambala-
jului, ambalatorul, expeditorul sau marcajul;

A.2.2. ,sublot” parte dintr-un lot mare careia i se aplica metoda de
prelevare si care a fost desemnatd in acest sens; fiecare sublot
trebuie sa fie separat fizic si identificabil;

A.2.3. ,probd elementard”: cantitate de materie prelevatd dintr-un singur
punct al lotului sau al sublotului;

A.2.4. ,proba globala”: totalul combinat al tuturor probelor elementare
prelevate dintr-un lot sau sublot;

A.2.5. ,proba de laborator”: proba destinatd laboratorului.

A.3. Dispozitii generale
A.3.1. Personalul

Prelevarea probelor este realizata de catre o persoand mandatata in
acest sens, desemnatd de catre statul membru.

A.3.2 Materia din care se preleveaza probe

Toate loturile care urmeaza sa se examineze fac obiectul unei
esantiondri separate. in conformitate cu normele specifice de
prelevare a probelor aplicabile diferitelor micotoxine, loturile
mari sunt impartite in subloturi din care se preleveaza probe
separat.

A.3.3. Precautiile ce trebuie luate

In timpul prelevarii si pregatirii probelor, se iau precautii pentru a
evita orice modificari care ar putea afecta:

— continutul de micotoxine, determinarea analiticd sau reprezen-
tativitatea probei globale;

— siguranta alimentard a loturilor din care se preleveazd probe.

(") Un ghid adresat autoritatilor responsabile cu garantarea respectarii legislatiei UE privind
aflatoxinele este disponibil la urmatoarea adresa: http://europa.eu.int/comm/food/food/
chemicalsafety/contaminants/aflatoxin_guidance_fr.pdf. Acest document ofera informatii
practice complementare care sunt, cu toate acestea, subordonate dispozitiilor prezentului
regulament.
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In afara de aceasta, trebuie sa se adopte toate masurile necesare
pentru a garanta siguranta persoanelor care efectueaza prelevarea
probelor.

A.3.4. Probele elementare

in masura posibilului, probele elementare se preleveaza in diferite
puncte distribuite in intregul lot sau sublot. Orice derogare de la
aceastd normd se semnaleaza in procesul verbal prevazut la
punctul A.3.8. din prezenta anexa.

A.3.5. Pregatirea probei globale

Proba globala se obtine prin insumarea probelor elementare.

A.3.6. Probe identice

Probele identice destinate masurilor executorii, comertului (apa-
rarii) si arbitrajului se preleveaza din proba globala omogenizata,
in masura in care aceasta procedura nu contravine legislatiei
statelor membre privind dreptul agentilor economici din sectorul
alimentar.

A.3.7. Ambalarea si transportul probelor

Fiecare proba se introduce intr-un recipient curat dintr-un material
inert, care ofera o protectic adecvatd impotriva riscurilor de
contaminare si impotriva deteriordrii ce poate surveni in timpul
transportului. Se iau toate precautiile necesare pentru a evita modi-
ficarea compozitiei probei, care ar putea sa apara in timpul trans-
portului sau depozitarii.

A.3.8. Sigilarea si etichetarea probelor

Fiecare proba oficiala se sigileaza la locul prelevarii si se identifica
in conformitate cu dispozitiile in vigoare in statul membru.

Pentru fiecare prelevare de probe, se Intocmeste un proces verbal
care sa permitd identificarea sigurd a fiecdrui lot din care se
preleveaza probe si in care sa se specifice data si locul prelevarii
probelor, precum si orice alte informatii suplimentare care ar putea
sa fie de ajutor specialistului.

Diferite tipuri de loturi

Produsele alimentare se pot comercializa in vrac, in recipiente sau in
ambalaje individuale, precum sacii sau ambalajele pentru vanzarea cu
amdnuntul. Metoda de prelevare a probelor se poate aplica tuturor
formelor diferite sub care marfurile se introduc pe piata.

Fara a aduce atingere dispozitiilor specifice prevazute in alte parti din
prezenta anexa, pentru prelevarea probelor din loturile comercializate in
ambalaje individuale, precum sacii sau ambalajele pentru vanzarea cu
amanuntul, se poate utiliza urmatoarea formula:

Greutatea lotului x greutatea probei elementare
Greutatea probei globale x greutatea unitatii de v anzare cu amanuntul

Frecventa prelevarii probelor n =

— greutatea: exprimatd in kg

— frecventa prelevarii probelor: numarul de ambalaje individuale care
separd prelevarea a doud probe elementare, fiecare prelevare fiind
efectuata la fiecare n saci (zecimalele se rotunjesc la numarul intreg
cel mai apropiat).

METODA DE PRELEVARE A PROBELOR PENTRU CEREALE §I
PRODUSE CEREALIERE

Aceastd metoda de prelevare trebuie utilizata pentru controlul oficial al
continuturilor maxime de aflatoxina B1, aflatoxine totale, ochratoxina A
si toxine de Fusarium, stabilite pentru cereale si produse cerealiere.
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B.1.

B.2.

Greutatea probei elementare

Greutatea probei elementare este de aproximativ 100 de grame, cu
exceptia cazului in care existd alte specificatii in partea B din prezenta
anexa.

in cazul loturilor ambalate pentru vinzarea cu amanuntul, greutatea probei
elementare depinde de greutatea unitatii de vanzare cu amanuntul.

Pentru unitatile de vanzare cu amanuntul cantarind mai mult de 100
grame, proba globald va cantiri, prin urmare, mai mult de 10 kg. In
cazul in care greutatea fiecdrei unititi de vanzare cu amanuntul
depaseste cu mult 100 grame, trebuie sd se extraga 100 grame din
fiecare dintre aceste unitdti pentru a alcdtui proba elementara. Aceastd
operatie se poate efectua in momentul prelevarii probei sau in laborator.
Cu toate acestea, in cazul in care o astfel de metoda de prelevare ar duce
la consecinte comerciale inacceptabile datorita deteriorarii lotului (din
cauza formei ambalajului, a mijlocului de transport etc.), se poate
utiliza o altd metoda de prelevare. De exemplu, in cazul in care un
produs de valoare se comercializeaza sub forma unor unitati de vanzare
cu amanuntul de 500 grame sau 1 kg, proba globala poate fi obtinuta prin
insumarea unui numar de probe elementare inferior celui indicat in
tabelele 1 si 2, cu conditia ca greutatea sa sa fie egala cu greutatea
cerutd pentru proba globald, dupa cum se indicd in tabelele respective.

in cazul in care unitatea de vanzare cu amanuntul cantareste mai putin de
100 grame, iar aceastd diferenta de greutate este neglijabild, se considera
cd o unitate echivaleaza cu o probd elementara, obtindndu-se o proba
globald de mai putin de 10 kg. In cazul in care unitatea de vanzare cu
amdnuntul cantareste cu mult mai putin de 100 grame, proba elementard
este formatd din doua sau mai multe unitati, astfel incat greutatea sa si se
apropie cat mai mult posibil de 100 grame.

Rezumat general al metodei de prelevare a probelor pentru cereale si
produse cerealiere

Tabelul 1

fmpirtirea loturilor in subloturi in functie de produs si de greutatea lotului

< Greutatea

A Greutatea sau | Numarul de .

Greutatea lotului (in < probei
Produs numarul de probe N
tone) X globale (in

subloturi elementare
kg)
Cereale si produse pe| > 300 si <1500 3 subloturi 100 10
baza de cereale -
> 50 si < 300 100 de tone 100 10
<50 — 3-100 (*) 1-10

(*) In functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul 2.

Metoda de prelevare a probelor pentru cereale si produse cerealiere
in cazul loturilor cu o greutate mai mare sau egala cu 50 tone

— Fiecare lot se Tmparte in subloturi in conformitate cu tabelul 1, cu
conditia ca subloturile sa se poata separa din punct de vedere fizic.
Avand in vedere cd greutatea unui lot nu este Intotdeauna un multiplu
exact al greutdtii subloturilor, greutatea sublotului poate sa fie cu
maximum 20 % mai mare decat greutatea specificati. in cazul in
care lotul nu este sau nu poate fi separat fizic in subloturi, se
preleveaza din acesta cel putin o suta de probe elementare.
» M2 Pentru loturi > 500 de tone, numarul de probe elementare
este prevazut in partea L.2 din anexa I. «

— Se preleveaza probe separat din fiecare sublot.



2006R0401 — RO — 01.07.2014 — 002.001 — 8

— Numarul de probe elementare: o sutd. Greutatea probei globale =
10 kg.

— 1In cazul in care nu este posibild aplicarea metodei de prelevare a
probelor descrise anterior, datoritd unor consecinte comerciale
inacceptabile pe care le-ar determina deteriorarea lotului (din cauza
formei ambalajului, a mijlocului de transport etc.), se poate aplica o
altd metoda de prelevare a probelor, cu conditia ca aceasta sa fie cat
se poate de reprezentativa si sa faca obiectul unei descrieri complete,
documentate corespunzator. Se poate recurge, de asemenea, la o alta
metoda de prelevare atunci cand, in mod concret, este imposibil sa se
utilizeze metoda de prelevare mentionatd anterior. Acesta este, in
special, cazul loturilor de cereale de mari dimensiuni care sunt
stocate in depozite sau a cerealelor stocate in silozuri > M2 (') <.

B.4. Metoda de prelevare a probelor pentru cereale si produse cerealiere
in cazul loturilor cu o greutate mai mici de 50 tone

Pentru loturile de cereale si de produse cerealiere cu o greutate mai mica
de 50 tone, se realizeaza schema de prelevare a probelor cu 10 pana la
100 de probe elementare, in functie de greutatea lotului, obtindndu-se o
proba globala de 1 pana la 10 kg. Pentru loturile foarte mici de cereale si
produse cerealiere (< 0,5 tone), se poate preleva un numar mai mic de
probe elementare, dar, in acest caz, proba globald care insumeaza toate
probele elementare trebuie, de asemenea, sd cantdreasca cel putin 1 kg.

Cifrele din tabelul 2 se pot folosi pentru determinarea numarului de probe
elementare care trebuie prelevate.

Tabelul 2

Numiirul de probe elementare care trebuie prelevate in functie de greutatea lotului de
cereale si de produse cerealiere

Greutatea lotului (tone) Numirul de probe elementare | Greutatea probei globale (kg)
< 0,05 3 1
> 0,05-< 0,5 5 1
> 0,5< 1 10 1
>1-<3 20 2
>3<10 40 4
> 10-< 20 60 6
> 20-< 50 100 10

B.5. Prelevarea probelor in etapa de comercializare cu amanuntul

Prelevarea probelor pentru produsele alimentare in etapa de comercia-
lizare cu amanuntul se realizeazd, In masura posibilului, in conformitate
cu dispozitiile mentionate in partea B din prezenta anexa.

(") Prelevarea de probe din aceste loturi se va face in conformitate cu normele prevazute in
partea L. Orientarile pentru prelevarea de probe din loturile mari sunt prevazute intr-un
document orientativ disponibil pe urmatorul site internet: http://ec.europa.eu/food/food/
chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-final.pdf
Aplicarea normelor de prelevare de probe in conformitate cu EN ISO 24333:2009 sau cu
norma de prelevare de probe 124 a Asociatiei de Comert pentru Cereale si Furaje
(GAFTA) de catre operatorii din sectorul alimentar pentru a asigura respectarea
dispozitiilor din legislatie este echivalentd cu normele de prelevare de probe descrise
in partea L.
in ceea ce priveste prelevarea de probe din loturi pentru toxinele Fusarium, aplicarea
normelor de prelevare de probe in conformitate cu EN ISO 24333:2009 sau cu norma de
prelevare de probe 124 a Asociatiei de Comert pentru Cereale si Furaje (GAFTA) de
catre operatorii din sectorul alimentar pentru a asigura respectarea dispozitiilor din legi-
slatie este echivalenta cu normele de prelevare de probe descrise in partea B.
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B.o.

C.1.

in cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate utiliza o alti metoda
de prelevare a probelor in aceastd etapd, cu conditia ca aceasta sd
garanteze o probd globala suficient de reprezentativa pentru lotul din
care se preleveaza probe si sd facd obiectul unei descrieri complete si
documentate corespunzitor. in orice caz, proba globali trebuie si cinta-
reasca cel putin 1 kg (!).

Acceptarea unui lot sau sublot

— Se acceptd, in cazul in care proba de laborator nu depaseste limita
maxima, luand in considerare corectia pentru recuperare si gradul de
incertitudine al masurarii;

— Se respinge, in cazul in care proba de laborator depaseste in mod clar
limita maxima, luand in considerare corectia pentru recuperare si
gradul de incertitudine al masurarii.

METODA DE PRELEVARE A PROBELOR PENTRU FRUCTELE
USCATE, INCLUSIV STAFIDE S$I PRODUSE DERIVATE, CU
EXCEPTIA SMOCHINELOR USCATE

Aceasta metodd de prelevare se utilizeazd pentru controlul oficial al
continutului maxim stabilit pentru:

— aflatoxina B1 si aflatoxinele totale din fructele uscate, cu exceptia
smochinelor uscate, si

— ochratoxina A din stafide (stafide currant, ,stafide” si sultanine).

Greutatea probei elementare

Greutatea probei elementare este de aproximativ 100 grame, cu exceptia
cazului in care exista alte specificatii in partea C din prezenta anexa.

in cazul loturilor ambalate pentru vinzarea cu amanuntul, greutatea probei
elementare depinde de greutatea unitatii de vanzare cu amanuntul.

Pentru unitatile de vanzare cu amanuntul cantirind mai mult de 100
grame, proba globald va cantari, prin urmare, mai mult de 10 kg. In
cazul in care greutatea fiecarei unitati de véanzare cu amanuntul
depaseste cu mult 100 grame, trebuie sa se retragd 100 grame din
fiecare dintre aceste unitati pentru a alcatui proba elementara. Aceasta
operatie se poate efectua in momentul prelevarii probei sau in laborator.
Cu toate acestea, in cazul in care o astfel de metoda de prelevare ar duce
la consecinte comerciale inacceptabile datorita deteriorarii lotului (din
cauza formei ambalajului, a mijlocului de transport etc.), se poate
utiliza o altd metoda de prelevare. De exemplu, in cazul in care un
produs de valoare se comercializeaza sub forma unor unitti de vanzare
cu amanuntul de 500 grame sau 1 kg, proba globala se poate obtine prin
fnsumarea unui numdr de probe elementare inferior celui indicat in
tabelele 1 si 2, cu conditia ca greutatea sa sa corespunda greutatii
cerute pentru proba globala, astfel cum se indica in tabelele respective.

in cazul in care unitatea de vanzare cu aminuntul cintireste mai putin de
100 grame, iar aceastd diferenta de greutate este neglijabild, se considera
cd o unitate echivaleaza cu o probd elementara, obtindndu-se o proba
globala de mai putin de 10 kg. in cazul in care unitatea de vanzare cu
amanuntul cantareste cu mult mai putin de 100 grame, proba elementard
este formatd din doua sau mai multe unitati, astfel incat greutatea sa sa se
apropie cat mai mult posibil de 100 grame.

(%) in cazul in care portiunea din care trebuie prelevate probe este prea mica pentru obtinerea

unei probe globale de 1 kg, greutatea acesteia din urma poate fi mai mica.
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C.2.

Rezumat general al metodei de prelevare a probelor pentru fructele
uscate, cu exceptia smochinelor

Tabelul 1

fmpirtirea loturilor in subloturi in functie de produs si de greutatea lotului

Greutatea sau Numarul de Greutatea
Produs Greutatea lotului (tone) numarul de probe probei
subloturi elementare | globale (kg)
Fructe uscate > 15 15-30 tone 100 10
<15 - 10-100 (*) 1-10

(*) In functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul 2 din prezenta anexa.

C.3. Metoda de prelevare a probelor pentru fructele uscate (loturi > 15
tone), cu exceptia smochinelor

— Fiecare lot se Tmparte in subloturi in conformitate cu tabelul 1, cu
conditia ca subloturile sa se poatd separa fizic. Avand in vedere ca
greutatea lotului nu este intotdeauna un multiplu exact al greutatii
subloturilor, greutatea sublotului poate sd fie cu maximum 20 %
mai mare decat greutatea specificata.

— Se preleveaza probe din fiecare sublot separat.

— Numarul de probe elementare: o sutd. Greutatea probei globale =
10 kg.

— in cazul in care nu este posibild aplicarea metodei de prelevare a
probelor descrise anterior, datoritdi unor consecinte comerciale
inacceptabile pe care le-ar determina deteriorarea lotului (din cauza
formei ambalajului, a mijlocului de transport etc.), se poate aplica o
altd metoda de prelevare a probelor, cu conditia ca aceasta sa fie cat
se poate de reprezentativa si sa faca obiectul unei descrieri complete,
documentate corespunzator.

C.4. Metoda de prelevare a probelor pentru fructele uscate (loturi < 15
tone), cu exceptia smochinelor

Pentru loturile de fructe uscate cu o greutate mai mica de 15 tone, cu
exceptia smochinelor, se realizeazd schema de prelevare a probelor cu 10
pand la 100 de probe elementare, in functie de greutatea lotului,
obtindndu-se o proba globald de 1 pana la 10 kg.

Cifrele din tabelul urmator pot fi folosite pentru determinarea numarului
de probe elementare care trebuie prelevate.

Tabelul 2

Numiirul de probe elementare care trebuie prelevate in functie de greutatea lotului de
fructe uscate

Greutatea lotului (tone) Numirul de probe elementare Greutatea probei globale (kg)
<0,1 10 1
>0,1-< 0,2 15 1,5
> 0,2-< 0,5 20 2
> 0,5-<1,0 30 3
> 1,0-< 2,0 40 4
>2,0<5,0 60 6
> 5,0-< 10,0 80 8
> 10,0-< 15,0 100 10
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C.5.

C.6.

C.7.

D.1.

Prelevarea probelor in etapa de comercializare cu aminuntul

Prelevarea probelor pentru produsele alimentare in etapa de comercia-
lizare cu amanuntul se realizeaza, in masura posibilului, in conformitate
cu dispozitiile de prelevare a probelor mentionate in prezenta parte.

in cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate utiliza o alti metoda
de prelevare a probelor in aceastd etapa, cu conditia ca aceasta sa
garanteze obtinerea unei probe globale suficient de reprezentative pentru
lotul din care se preleveaza probe si sia faca obiectul unei descrieri
complete, documentate corespunzitor. In orice caz, proba globald
trebuie sa cantareasca cel putin 1 kg (1).

Metode specifice de prelevare a probelor pentru fructele uscate, cu
exceptia smochinelor uscate, comercializate in pachete vidate

Pentru loturile cu o greutate mai mare sau egala cu 15 tone, se preleveazd
cel putin 25 de probe elementare, formand o proba globald de 10 kg, si,
pentru loturile de mai putin de 15 tone, se preleveaza 25 % din numarul
de probe elementare mentionate in tabelul 2, astfel incat sa se obtina o
proba globala cu o greutate egala cu cea ceruta in acelasi tabel.

Acceptarea unui lot sau sublot

— Se accepta, in cazul in care proba de laborator nu depaseste limita
maxima, ludnd in considerare corectia pentru recuperare si gradul de
incertitudine al masurarii;

— Se respinge, in cazul in care proba de laborator depaseste in mod clar
limita maximad, luand in considerare corectia pentru recuperare si
gradul de incertitudine al masurarii.

METODA DE PRELEVARE A PROBELOR PENTRU SMOCHINE
USCATE, ARAHIDE SI FRUCTE CU COAJA LEMNOASA

Aceastd metoda de prelevare trebuie utilizata pentru controlul oficial al
continutului maxim de aflatoxind B1 si de aflatoxine totale stabilit pentru
smochine uscate, arahide si fructe cu coaja lemnoasa.

Metoda de prelevare a probelor pentru smochine uscate

Aceasta metoda de prelevare a probelor trebuie utilizata pentru controlul
oficial al nivelurilor maxime de aflatoxind Bl si de aflatoxine totale
stabilite pentru smochine uscate.

D.1.1. Greutatea probei elementare

Greutatea probei elementare este de aproximativ 300 de grame, cu
exceptia cazului in care existd alte specificatii in partea D.1 din
anexa .

in cazul loturilor ambalate pentru vénzarea cu aminuntul,
greutatea probei elementare depinde de greutatea unitatii de
vanzare cu amdnuntul.

Pentru unitatile de vanzare cu amanuntul cantarind mai mult de
300 de grame, proba globala va cantari, prin urmare, mai mult de
30 kg. In cazul in care greutatea fiecirei unititi de vénzare cu
amanuntul depaseste cu mult 300 de grame, trebuie sa se extraga
300 de grame din fiecare dintre aceste unitati pentru a alcatui
proba elementarad. Aceasta operatiune poate fi efectuatd in
momentul prelevarii probei sau in laborator. Cu toate acestea, in
cazul in care o astfel de metoda de prelevare de probe ar duce la
consecinte comerciale inacceptabile datoritd deteriorarii lotului
(din cauza formelor ambalajului, a mijlocului de transport etc.),
se poate utiliza o alta metoda de prelevare de probe. De exemplu,
in cazul in care un produs de valoare se comercializeaza sub forma

(%) in cazul in care portiunea din care trebuie prelevate probe este prea mica pentru obtinerea

unei probe globale de 1 kg, greutatea acesteia din urma poate fi mai mica.
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D.1.2.

D.1.3.

unor unitati de vanzare cu amanuntul de 500 de grame sau 1 kg,
proba globala poate fi obtinutd prin insumarea unui numar de
probe elementare inferior celui indicat in tabelele 1, 2 si 3, cu
conditia ca greutatea probei globale sd corespunda greutatii cerute
pentru aceasta, astfel cum se indica in tabelele respective.

in cazul in care unitatea de vanzare cu aminuntul cantireste mai
putin de 300 de grame, iar aceastd diferenta nu este foarte mare, se
considera ca o unitate echivaleazd cu o proba elementara,
obtinandu-se o proba globalid de mai putin de 30 kg. in cazul in
care unitatea de vanzare cu amanuntul cantareste mult mai putin
de 300 de grame, proba elementara este formata din doua sau mai
multe unitati, astfel incat greutatea sa sd se apropie cat mai mult
posibil de 300 de grame.

Rezumat general al metodei de prelevare a probelor pentru
smochine uscate

Tabelul 1

fmpirtirea loturilor in subloturi in functie de produs si de greutatea lotului

Greutatea lotului (in Greutatea sau Numarul de Greutatea
Produs de baza tone) numarul de probe probei globale
subloturi elementare (in kg)
Smochine > 15 15-30 de tone 100 30
uscate <15 — 10-100 (*) <30

(*) In functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul 2 din aceast parte D.1 a prezentei anexe.

Metoda de prelevare a probelor pentru smochine uscate (loturi >
15 tone)

— Fiecare lot se imparte in subloturi in conformitate cu tabelul 1,
cu conditia ca sublotul sa se poata separa fizic. Avand in
vedere faptul ca greutatea lotului nu este intotdeauna un
multiplu exact al greutdtii subloturilor, greutatea sublotului
poate depasi greutatea mentionata cu maximum 20 %.

— Se preleva probe din fiecare sublot separat.
— Numarul de probe elementare: 100.

— Greutatea probei globale = 30 kg, care se amestecd si se
imparte in trei probe de laborator egale, de 10 kg fiecare,
inainte de a fi macinatd (nu este necesard impartirea in trei
probe de laborator in cazul smochinelor uscate care fac
obiectul unui tratament ulterior de sortare sau al altui
tratament fizic si in cazul in care exista o instalatie care sa
permita omogenizarea unei probe de 30 kg).

— Fiecare probd de laborator de 10 kg se macina fin, separat si se
amesteca cu grija pentru a obtine o omogenizare completa, in
conformitate cu dispozitiile prevdzute in anexa II.

— 1In cazul in care nu este posibild aplicarea metodei de prelevare
a probelor descrisa anterior, datoritd unor consecinte
comerciale inacceptabile pe care le-ar determina deteriorarea
lotului (din cauza formelor ambalajului, a mijlocului de
transport etc.), se poate aplica o altd metoda de prelevare a
probelor, cu conditia ca aceasta sd fie cat se poate de repre-
zentativa si sa faca obiectul unei descrieri complete, docu-
mentate corespunzator.

D.1.4. Metoda de prelevare a probelor pentru smochine uscate (loturi <

15 tone)

Numarul de probe elementare care trebuie prelevate depinde de
greutatea lotului si este cuprins intre 10 si 100.
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Cifrele din tabelul 2, prezentat in continuare, se pot folosi pentru
determinarea numdrului de probe elementare care trebuie
prelevate, precum si impartirea ulterioard a probei globale.

Tabelul 2

Numiirul de probe elementare care trebuie prelevate in functie de greutatea
lotului si de numéirul de subdiviziuni ale probei globale

Greutatea probei globale (in
.~ | Numarul de kg) (in cazul pro duselor Numarul de probe de
Greutatea lotului (in ambalate pentru vanzarea cu -
probe < .| laborator constituite pe
tone) amanuntul, greutatea probei .
elementare o baza probei globale
globale poate sa difere — a
se vedea punctul D.1.1)
<0,1 10 3 1 (nu se imparte)
> 0,1 -<0,2 15 4,5 1 (nu se imparte)
>02-<0,5 20 6 1 (nu se imparte)
>05-<10 30 9 (- < 12 kg) 1 (nu se imparte)
>1,0-<20 40 12 2
>20-<50 60 18 (- < 24 kg) 2
> 5,0 -<10,0 80 24 3
> 10,0 - < 15,0 100 30 3

— Greutatea probei globale < 30 kg, care se amesteca si se
imparte in doud sau trei probe de laborator egale, de < 10
kg, inainte de a fi macinatd (nu este necesara impartirea in
doud sau trei probe de laborator, in cazul smochinelor uscate
care fac obiectul unui tratament ulterior de sortare sau al altui
tratament fizic si in cazul in care exista o instalatie care sa
permitd omogenizarea unor probe cantdrind maximum 30 kg).

in cazul in care proba globald cantireste mai putin de 30 kg,
aceasta se imparte In probe de laborator, dupa cum urmeaza:

— < 12 kg: nu se imparte in probe de laborator;

|
v

12 - < 24 kg: se imparte in doua probe de laborator;
— > 24 kg: se Tmparte in trei probe de laborator.

— Fiecare proba de laborator se macina fin, separat si se
amestecd cu griji pentru a obtine o omogenizare completd,
in conformitate cu dispozitiile prevazute in anexa II.

— In cazul in care nu este posibila aplicarea metodei de prelevare
a probelor descrisa anterior, datoritd unor consecinte
comerciale inacceptabile pe care le-ar determina deteriorarea
lotului (din cauza formelor ambalajului, a mijlocului de
transport etc.), se poate aplica o altd metoda de prelevare a
probelor, cu conditia ca aceasta sd fie cat se poate de repre-
zentativa si sd facd obiectul unei descrieri complete, docu-
mentate corespunzator.

D.1.5. Metoda de prelevare a probelor pentru produsele derivate si
alimentele compuse

D.1.5.1. Produse derivate cu particule foarte fine
(distributie omogend a contamindrii cu
aflatoxine)

— Numarul de probe elementare: 100; pentru loturile
mai mici de 50 de tone, numarul probelor elementare
variazd de la zece la o sutd, in functie de greutatea
lotului (a se vedea tabelul 3).



2006R0401 — RO — 01.07.2014 — 002.001 — 14

Tabelul 3

Numiirul de probe elementare care trebuie prelevate in functie de
greutatea lotului

Greutatea lotului (in tone) Nurr;e{l;’rlﬁeifairobe Greutatea(igribge):i globale
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-<20 60 6
>20-<50 100 10

— Greutatea probei elementare trebuie s fie de apro-
ximativ 100 de grame. in cazul in care lotul este
ambalat pentru védnzarea cu amdnuntul, greutatea
probei elementare depinde de greutatea unitdtii de
vanzare cu amanuntul.

— Greutatea probei globale, suficient amestecate, este de
1 pana la 10 kg.

D.1.52. Alte produse derivate cu particule de
dimensiune relativ mare (distributie
eterogena a contaminarii cu aflatoxine)

Se aplica aceeasi metoda de prelevare a probelor si
aceleasi criterii de acceptare ca in cazul smochinelor
uscate (D.1.3 si D.1.4).

D.1.6. Prelevarea probelor in etapa de vinzare cu amanuntul

Prelevarea probelor de produse alimentare in etapa de vanzare cu
amanuntul se realizeaza, in masura posibilului, in conformitate cu
dispozitiile stabilite in prezenta parte din anexa I.

In cazul in care acest lucru nu este posibil, se pot utiliza alte
metode eficiente de prelevare a probelor in etapa de vanzare cu
amanuntul, cu conditia ca acestea sd garanteze obtinerea unei
probe globale suficient de reprezentative pentru lotul din care se
preleva probe si sa faca obiectul unei descrieri complete, docu-
mentate corespunzitor. In orice caz, proba globald trebuie si
cantareasca cel putin 1 kg (1).

D.1.7. Metoda specifica de prelevare a probelor pentru smochine uscate
si produse derivate comercializate in pachete vidate

D.1.7.1. Smochine uscate

Pentru loturile care cantaresc 15 tone sau mai mult,
trebuie sa se preleve cel putin 50 de probe elementare
care formeazd o proba globala de 30 kg, iar pentru
loturile care cantaresc mai putin de 15 tone, trebuie sa
se preleve 50 % din numarul de probe elementare
mentionat in tabelul 2 care formeazd o proba globald a
carei greutate corespunde greutdtii lotului din care se
preleva probe (a se vedea tabelul 2).

D.1.7.2. Produse derivate din smochine uscate cu
particule de dimensiune micd

Pentru loturile care cantaresc 50 de tone sau mai mult,
trebuie sa se preleve cel putin 25 de probe elementare
care formeaza o proba globala de 10 kg, iar pentru
loturile care cantaresc mai putin de 50 de tone, trebuie
sa se preleve 25 % din numarul de probe elementare
mentionat in tabelul 3 care formeazd o proba globald a
carei greutate corespunde greutdtii lotului din care se
preleva probe (a se vedea tabelul 3).

(%) In cazul in care portiunea din care trebuie prelevate probe este prea mica pentru obtinerea
unei probe globale de 1 kg, greutatea acesteia din urma poate fi mai mica de 1 kg.
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D.2.

D.1.8. Acceptarea unui lot sau sublot

Smochine uscate care fac obiectul unui tratament de sortare sau al
unui alt tratament fizic:

— se acceptd, in cazul in care proba globala sau media probelor
de laborator se fincadreaza in limita maxima, luand in
considerare corectia pentru recuperare si gradul de incerti-
tudine al masurarii;

— se respinge, in cazul in care proba globald sau media probelor
de laborator depdseste in mod clar limita maxima, ludnd in
considerare corectia pentru recuperare si gradul de incerti-
tudine al masurarii.

Smochine uscate destinate consumului uman direct:

— se acceptd, in cazul in care niciuna dintre probele de laborator
nu depdseste limita maxima, ludnd in considerare corectia
pentru recuperare si gradul de incertitudine al masurarii;

— se respinge, in cazul in care una sau mai multe probe de
laborator depasesc in mod clar limita maxima, luand in
considerare corectia pentru recuperare si gradul de incerti-
tudine al masurarii.

In cazul 1n care proba globald cantareste cel mult 12 kg:

— se accepta, in cazul in care proba de laborator se incadreaza in
limita maxima, luand in considerare corectia pentru recuperare
si gradul de incertitudine al masurarii;

— se respinge, in cazul in care proba de laborator depaseste in
mod clar limita maxima, ludnd in considerare corectia pentru
recuperare si gradul de incertitudine al masurarii.

Metoda de prelevare a probelor pentru arahide, alte seminte si fructe
oleaginoase, simburi de caise si fructe cu coaja tare

Aceastd metodd de prelevare a probelor trebuie utilizatd pentru controlul
oficial al nivelurilor maxime de aflatoxind Bl si de aflatoxine totale
stabilit pentru arahide, alte seminte si fructe oleaginoase, simburi de
caise si fructe cu coaji tare. »>M2 Aceastd modalitate de prelevare de
probe trebuie, de asemenea, utilizata pentru controlul oficial al nivelurilor
maxime de ochratoxind A, aflatoxind Bl si de aflatoxine totale in
mirodenii cu particule de dimensiune relativ mare (dimensiunea particulei
comparabild cu arahidele sau mai mare, de exemplu nucsoara). <«

D.2.1. Greutatea probei elementare

Greutatea probei elementare este de aproximativ 200 de grame, cu
exceptia cazului in care existd alte specificatii in partea D.2 din
anexa I.

in cazul loturilor ambalate pentru vAnzarea cu amanuntul,
greutatea probei elementare depinde de greutatea unitatii de
vanzare cu amanuntul.

Pentru unitatile de vanzare cu amanuntul cantarind mai mult de
200 de grame, proba globald va cantari, prin urmare, mai mult de
20 kg. In cazul in care greutatea fiecirei unititi de vénzare cu
amanuntul depaseste cu mult 200 de grame, trebuie sd se extraga
200 de grame din fiecare dintre aceste unitdti pentru a alcatui
proba elementara. Aceasta operatiune poate fi efectuatd in
momentul prelevarii probei sau in laborator. Cu toate acestea, in
cazul in care o astfel de metoda de prelevare de probe ar duce la
consecinte comerciale inacceptabile datoritd deteriorarii lotului
(din cauza formelor ambalajului, a mijlocului de transport etc.),
se poate utiliza o alta metoda de prelevare de probe. De exemplu,
in cazul in care un produs de valoare se comercializeaza sub forma
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unor unitati de vanzare cu amanuntul de 500 de grame sau 1 kg,
proba globala poate fi obtinutd prin insumarea unui numar de
probe elementare inferior celui indicat in tabelele 1, 2 si 3, cu
conditia ca greutatea probei globale sd corespunda greutatii cerute
pentru aceasta, astfel cum se indica in tabelele respective.

in cazul in care unitatea de vanzare cu amanuntul cantireste mai
putin de 200 de grame, iar aceastd diferenta nu este foarte mare, se
considera cd o unitate echivaleazi cu o probd elementars,
obtinandu-se o probi globald de mai putin de 20 kg. In cazul in
care unitatea de vanzare cu amanuntul cantdreste mult mai putin
de 200 de grame, proba elementara este formata din doua sau mai
multe unitati, astfel incat greutatea sa sa se apropie cat mai mult
posibil de 200 de grame.

D.2.2. Rezumat general al metodei de prelevare a probelor pentru
arahide, alte seminte si fructe oleaginoase, samburi de caise si
fructe cu coaja tare

Tabelul 1

fmpirtirea loturilor in subloturi in functie de produs si de greutatea lotului

Greutatea lotului (in Greutatea sau Numarul de Greutatea
Produs de bazd numarul de probe probei globale
tone) . X
subloturi elementare (in kg)

Arahide, alte > 500 100 de tone 100 20

seminte §1 |~ 125 4 <500 | 5 subloturi 100 20
fructe oleagi- ’
noase, samburi > 151 <125 25 de tone 100 20

de caise si <15 — 10-100 (*) <20
fructe cu coaja

tare

(*) In functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul 2 din aceasta parte D.2 a prezentei anexe.

D.2.3. Metoda de prelevare a probelor pentru arahide, alte seminte si
fructe oleaginoase, samburi de caise si fructe cu coaja tare (loturi
> 15 tone)

— Fiecare lot se imparte 1n subloturi in conformitate cu tabelul 1,
cu conditia ca sublotul sa se poatd separa fizic. Avand in
vedere faptul c@ greutatea lotului nu este intotdeauna un
multiplu exact al greutatii subloturilor, greutatea sublotului
poate depdsi greutatea mentionatd cu maximum 20 %.

— Se preleva probe din fiecare sublot separat.
— Numarul de probe elementare: 100.

— Greutatea probei globale = 20 kg care se amestecd si se
imparte in doud probe de laborator egale, de 10 kg fiecare,
fnainte de a fi macinata (nu este necesara impartirea in doua
probe de laborator in cazul arahidelor, al altor seminte si fructe
oleaginoase, al samburilor de caise si al fructelor cu coaja tare
care fac obiectul unui tratament ulterior de sortare sau al altui
tratament fizic si in cazul in care existd o instalatie care sa
permitd omogenizarea unei probe de 20 kg).

— Fiecare proba de laborator de 10 kg se macina fin, separat si se
amesteca cu grija pentru a obtine o omogenizare completa, in
conformitate cu dispozitiile prevazute in anexa II.

— 1In cazul in care nu este posibild aplicarea metodei de prelevare
a probelor descrisa anterior, datoritd unor consecinte
comerciale pe care le-ar determina deteriorarea lotului (din
cauza formelor ambalajului, a mijlocului de transport etc.),
se poate aplica o altd metoda de prelevare a probelor, cu
conditia ca aceasta sd fie cat se poate de reprezentativa si sd
faca obiectul unei descrieri complete, documentate corespun-
zator.
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D.2.4. Metoda de prelevare a probelor pentru arahide, alte seminte §i
fructe oleaginoase, samburi de caise si fructe cu coaja tare (loturi
< 15 tone)

Numarul de probe elementare care trebuie prelevate depinde de
greutatea lotului si este cuprins intre 10 si 100.

Cifrele din tabelul 2, prezentat in continuare, se pot folosi pentru
determinarea numarului de probe elementare care trebuie
prelevate, precum si impartirea ulterioara a probei globale.

Tabelul 2

Numiirul de probe elementare care trebuie prelevate in functie de greutatea
lotului si de numéirul de subdiviziuni ale probei globale

Greutatea probei globale
(in kg) (in cazul
Numarul de P rod;lslel(lr ambalate Numarul de probe de
Greutatea lotului (in tone) probe pen tvalmzareel :u laborator constituite pe
elementare amanuntul, greuta eav baza probei globale
probei globale poate sa
difere — a se vedea
punctul D.2.1)
< 0,1 10 2 1 (nu se imparte)
>0,1-<02 15 3 1 (nu se imparte)
>02-<05 20 4 1 (nu se imparte)
>05-<10 30 6 1 (nu se imparte)
>1,0-<20 40 8 (- < 12 kg) 1 (nu se imparte)
>20-<50 60 12 2
>5,0-<10,0 80 16 2
> 10,0 - < 15,0 100 20 2

— Greutatea probei globale < 20 kg care se amestecd si, daca este
necesar, se imparte in doud probe de laborator egale, < 10 kg
fiecare, inainte de a fi micinata (nu este necesard impdrtirea in
doud probe de laborator in cazul arahidelor, al altor seminte si
fructe oleaginoase, al samburilor de caise si al fructelor cu
coaja tare care fac obiectul unui tratament ulterior de sortare
sau al altui tratament fizic si in cazul 1n care existd o instalatie
care sd permitd omogenizarea unor probe cantarind maximum
20 kg).

in cazul in care proba globald cantireste mai putin de 20 kg,
aceasta se imparte in probe de laborator dupa cum urmeaza:

— < 12 kg: nu se imparte in probe de laborator;
— > 12 kg se imparte in douad probe de laborator.

— Fiecare proba de laborator se macina fin, separat si se
amestecd cu grijad pentru a obtine o omogenizare completa,
in conformitate cu dispozitiile prevazute in anexa II.

— 1In cazul in care nu este posibild aplicarea metodei de prelevare
a probelor descrisa anterior, datoritd unor consecinte
comerciale inacceptabile pe care le-ar determina deteriorarea
lotului (din cauza formelor ambalajului, a mijlocului de
transport etc.), se poate aplica o altd metoda de prelevare a
probelor, cu conditia ca aceasta sa fie cat se poate de repre-
zentativa si sa facd obiectul unei descrieri complete, docu-
mentate corespunzator.
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D.2.5. Metoda de prelevare a probelor pentru produsele derivate, cu
exceptia uleiului vegetal si a alimentelor compuse

D.2.5.1. Produse derivate (altele decat wuleiul
vegetal) cu particule de dimensiune
micd, precum fdina sau untul de arahide
(distributie omogenda a contamindrii cu
aflatoxine)

— Numarul de probe elementare: 100; pentru loturile
mai mici de 50 de tone, numarul probelor elementare
variaza de la zece la o suta, in functie de greutatea
lotului (a se vedea tabelul 3).

Tabelul 3

Numiirul de probe elementare care trebuie prelevate in functie de
greutatea lotului

Greutatea lotului (in tone) Nunjl;;leifarp;robe Greutatea(igrl(il;e):i globale
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-<20 60 6
>20-<50 100 10

— Greutatea probei elementare trebuie sa fie de apro-
ximativ 100 de grame. in cazul in care lotul este
ambalat pentru véanzarea cu amdnuntul, greutatea
probei elementare depinde de greutatea unitdtii de
vanzare cu amanuntul.

— Greutatea probei globale, suficient amestecate, este de
1 pana la 10 kg.

D.2.5.2. Produse derivate cu particule de
dimensiune relativ mare (distributie
eterogena a contaminarii cu aflatoxine)

Se aplicd aceeasi metoda de prelevare a probelor si
aceleasi criterii de acceptare ca in cazul arahidelor, al
altor seminte si fructe oleaginoase, al sdmburilor de
caise si al fructelor cu coaja tare (D.2.3 si D.2.4).

D.2.6. Prelevarea probelor in etapa de vinzare cu amdanuntul

Prelevarea probelor de produse alimentare in etapa de vanzare cu
amanuntul se realizeaza, in masura posibilului, in conformitate cu
dispozitiile stabilite in prezenta parte din anexa I.

in cazul in care acest lucru nu este posibil, se pot utiliza alte
metode eficiente de prelevare a probelor in etapa de vanzare cu
amanuntul, cu conditia ca acestea sa garanteze obtinerea unei
probe globale suficient de reprezentative pentru lotul din care se
preleva probe si sa faca obiectul unei descrieri complete, docu-
mentate corespunzitor. In orice caz, proba globald trebuie si
cantareasca cel putin 1 kg (1).

D.2.7. Metoda specifica de prelevare a probelor pentru arahide, alte
seminte si fructe oleaginoase, samburi de caise, fructe cu coaja
tare si produse derivate comercializate in pachete vidate

D.2.7.1. Fistic, arahide, nuci braziliene

Pentru loturile care cantaresc 15 tone sau mai mult,
trebuie sa se preleve cel putin 50 de probe elementare
care formeaza o proba globala de 20 kg, iar pentru
loturile care cantaresc mai putin de 15 tone, trebuie sa

(%) In cazul in care portiunea din care trebuie prelevate probe este prea mica pentru obtinerea
unei probe globale de 1 kg, greutatea acesteia din urma poate fi mai mica de 1 kg.
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se preleve 50 % din numarul de probe elementare
mentionat in tabelul 2 care formeazd o proba globala a
carei greutate corespunde greutdtii lotului din care se
preleva probe (a se vedea tabelul 2).

D.2.72. Samburi de caise, fructe cu coaja tare,
altele decat fisticul si nucile braziliene,
alte seminte si fructe oleaginoase

Pentru loturile care céantaresc 15 tone sau mai mult,
trebuie sa se preleve cel putin 25 de probe elementare
care formeazd o proba globala de 20 kg, iar pentru
loturile care cantaresc mai putin de 15 tone, trebuie sa
se preleve 25% din numarul de probe elementare
mentionat in tabelul 2 care formeaza o proba globala a
carei greutate corespunde greutdtii lotului din care se
preleva probe (a se vedea tabelul 2).

D.2.73. Produse derivate din fructe cu coaja
tare, samburi de caise si arahide cu
particule de dimensiune mica

Pentru loturile care cantaresc 50 de tone sau mai mult,
trebuie sa se preleve cel putin 25 de probe elementare
care formeaza o proba globala de 10 kg, iar pentru
loturile care cantaresc mai putin de 50 tone, trebuie sa
se preleve 25% din numarul de probe elementare
mentionat in tabelul 3 care formeazd o proba globald a
carei greutate corespunde greutdtii lotului din care se
preleva probe (a se vedea tabelul 3).

D.2.8. Acceptarea unui lot sau sublot

Arahide, alte seminte si fructe oleaginoase, samburi de caise si
fructe cu coaja tare care fac obiectul unui tratament de sortare sau
al unui alt tratament fizic:

— se acceptd, in cazul in care proba globala sau media probelor
de laborator se fincadreaza in limita maxima, luand in
considerare corectia pentru recuperare si gradul de incerti-
tudine al masurarii;

— se respinge, in cazul in care proba globald sau media probelor
de laborator depdseste in mod clar limita maxima, luand in
considerare corectia pentru recuperare si gradul de incerti-
tudine al masurarii.

Arahide, alte seminte si fructe oleaginoase, samburi de caise si
fructe cu coaja tare destinate consumului uman direct:

— se acceptd, 1n cazul in care niciuna dintre probele de laborator
nu depaseste limita maximd, ludnd in considerare corectia
pentru recuperare si gradul de incertitudine al masurarii;

— se respinge, in cazul in care una sau ambele probe de laborator
depasesc in mod clar limita maxima, luand in considerare
corectia pentru recuperare si gradul de incertitudine al masu-
rarii.

In cazul 1n care proba globald cantareste cel mult 12 kg:

— se accepta, in cazul in care proba de laborator se incadreaza in
limita maxima, luand in considerare corectia pentru recuperare
si gradul de incertitudine al masurarii;

— se respinge, in cazul in care proba de laborator depaseste in
mod clar limita maxima, luand in considerare corectia pentru
recuperare si gradul de incertitudine al masurarii.
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E.l.

E.2.

E3.

METODA DE PRELEVARE A PROBELOR PENTRU MIRODENII

Aceastd modalitate de prelevare de probe trebuie, de asemenea, utilizata
pentru controlul oficial al nivelurilor maxime de ochratoxina A, aflatoxina
B1 si de aflatoxine totale in mirodenii cu exceptia cazurilor de mirodenii
cu particule de dimensiune relativ mare (distributie eterogena a
contamindrii cu micotoxine).

Greutatea probei elementare

Greutatea probei elementare este de aproximativ 100 grame, cu exceptia
cazului in care exista alte specificatii in partea E din prezenta anexa.

in cazul loturilor ambalate pentru vinzarea cu amanuntul, greutatea probei
elementare depinde de greutatea unitatii de vanzare cu amanuntul.

Pentru unitatile de vanzare cu amanuntul cantarind mai mult de 100
grame, proba globald va cantiri, prin urmare, mai mult de 10 kg. In
cazul in care greutatea fiecdrei unititi de vanzare cu amanuntul
depaseste cu mult 100 grame, trebuie sd se extragd 100 grame din
fiecare dintre aceste unitdti pentru a alcdtui proba elementard. Aceastd
operatie poate fi efectuatd in momentul prelevarii probei sau in laborator.
Cu toate acestea, in cazul in care o astfel de metoda de prelevare ar duce
la consecinte comerciale inacceptabile datoritd deteriordrii lotului (din
cauza formei ambalajului, a mijlocului de transport etc.), se poate
utiliza o altd metoda de prelevare. De exemplu, in cazul in care un
produs de valoare se comercializeaza sub forma unor unitati de vanzare
cu amanuntul de 500 grame sau 1 kg, proba globald poate fi obtinuta prin
insumarea unui numar de probe elementare inferior celui indicat in
tabelele 1 si 2, cu conditia ca greutatea sa sa corespunda greutatii
cerute pentru proba globald, astfel cum se indicd in tabelele respective.

in cazul in care unitatea de vanzare cu amanuntul cintireste mai putin de
100 grame, iar aceasta diferentd de greutate este neglijabila, se considera
cd o unitate echivaleaza cu o probd elementara, obtindndu-se o proba
globald de mai putin de 10 kg. in cazul in care unitatea de vanzare cu
amanuntul cantareste mult mai putin de 100 grame, proba elementara este
formatd din doua sau mai multe unitati, astfel incat greutatea sa sa se
apropie cat mai mult posibil de 100 grame.

Rezumat general al metodei de prelevare a probelor pentru mirodenii

Tabelul 1

fmpirtirea loturilor in subloturi in functie de produs si de greutatea lotului

Greutatea sau Numarul de Greutatea
Produs Greutatea lotului (tone) numarul de probe probei globale
subloturi elementare (kg)
Mirodenii > 15 25 tone 100 10
<15 - 5-100 (*) 0,5-10

(*) In functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul 2 din prezenta anexa.

Metoda de prelevare a probelor pentru mirodenii (loturi > 15 tone)

— Fiecare lot se Tmparte in subloturi in conformitate cu tabelul 1, cu
conditia ca subloturile sa se poatd separa fizic. Avand in vedere ca
greutatea unui lot nu este intotdeauna un multiplu exact al greutatii
subloturilor, greutatea sublotului poate sa fie cu maximum 20 % mai
mare decat greutatea specificat.

— Se preleveaza probe din fiecare sublot separat.

— Numarul de probe elementare: o sutd. Greutatea probei globale =
10 kg.

— in cazul in care nu este posibild aplicarea metodei de prelevare a
probelor descrise anterior, datoritdi unor consecinte comerciale
inacceptabile pe care le-ar determina deteriorarea lotului (din cauza
formei ambalajului, a mijlocului de transport etc.), se poate aplica o
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altd metoda de prelevare a probelor, cu conditia ca aceasta sa fie cat
se poate de reprezentativa si sa faca obiectul unei descrieri complete,
documentate corespunzator.

E.4. Metoda de prelevare a probelor pentru mirodenii (loturi < 15 tone)

in cazul loturilor de mirodenii cu o greutate mai mica de 15 tone, schema
de prelevare a probelor se realizeaza cu 5 pana la 100 probe elementare,
in functie de greutatea lotului, obtinandu-se o proba globala de 0,5 pana
la 10 kg.

Cifrele din tabelul urmator pot fi folosite pentru determinarea numarului
de probe elementare care trebuie prelevate.

Tabelul 2

Numiirul de probe elementare care trebuie prelevate in functie de greutatea lotului de
mirodenii

Greutatea lotului (tone) Numirul de probe elementare Greutatea probei globale(kg)

< 0,01 5 0,5

> 0,01-< 0,1 10 1

> 0,1-< 0,2 15 1,5

>0,2-< 0,5 20 2

>0,5-< 1,0 30 3

> 1,0-< 2,0 40 4

> 2,0-< 5,0 60 6

> 5,0-< 10,0 80 8

> 10,0-< 15,0 100 10

E.5.  Prelevarea probelor in etapa de comercializare cu aminuntul

Prelevarea probelor din produse alimentare in etapa de comercializare cu
amanuntul se realizeazd, in masura posibilului, in conformitate cu
dispozitiile de prelevare a probelor mentionate in prezenta parte.

in cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate utiliza o alti metoda
de prelevare a probelor in aceastd etapa, cu conditia ca aceasta sa
garanteze obtinerea unei probe globale suficient de reprezentative pentru
lotul din care se preleveaza probe si sa faca obiectul unei descrieri
complete si documentate corespunzitor. In orice caz, proba globald
trebuie sa cantdreascd cel putin 0,5 kg (1).

E.6. Metode specifice de prelevare a probelor pentru mirodeniile comer-
cializate in pachete vidate

Pentru loturile cu o greutate mai mare sau egala cu 15 tone se preleveaza
cel putin douazeci si cinci de probe elementare, formand o proba globala
de 10 kg, si, pentru loturile de mai putin de 15 tone, se preleveaza 25 %
din numarul de probe elementare mentionate in tabelul 2, pentru a se
obtine o proba globald cu o greutate egala cu cea ceruta in acelasi tabel.

E.7.  Acceptarea unui lot sau sublot

— se acceptd, in cazul in care proba de laborator nu depaseste limita
maxima, luand in considerare corectia pentru recuperare si gradul de
incertitudine al masurarii;

— se respinge, in cazul in care proba de laborator depaseste in mod clar
limita maximd, luand in considerare corectia pentru recuperare si
gradul de incertitudine al masurarii.

(%) In cazul in care portiunea din care trebuie prelevate probe este prea mica pentru obtinerea
unei probe globale de 0,5 kg, greutatea acesteia din urma poate fi mai mica.
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F.1.

F2.

METODA DE PRELEVARE A PROBELOR PENTRU LAPTE SI
PRODUSE LACTATE, LAPTE PRAF PENTRU SUGARI SI LAPTE
PRAF PENTRU COPII MICI, INCLUSIV LAPTE PENTRU SUGARI
SI LAPTE PRAF FORMULA 2

Aceasta metoda de prelevare trebuie utilizatd pentru controlul oficial al
continutului maxim de aflatoxina M1 stabilit pentru lapte si produse
lactate, precum si pentru laptele praf pentru sugari si lapte praf pentru
copii mici, inclusiv pentru laptele pentru sugari, laptele praf formula 2 si
alimentele dietetice pentru sugari (lapte si produse lactate), destinate unor
scopuri medicale speciale.

Metode de prelevare a probelor pentru lapte, produse lactate, lapte
praf pentru sugari si lapte praf pentru copii mici, inclusiv lapte
pentru sugari si lapte praf formula 2

Proba globala trebuie sa cantareasca cel putin 1 kg sau 1 litru, cu exceptia
cazului in care acest lucru este imposibil, de exemplu, in cazul in care
proba este compusa dintr-o singura sticla.

Numarul minim de probe elementare care trebuie prelevate dintr-un lot
este indicat in tabelul 1. Numarul de probe elementare stabilit depinde de
forma sub care sunt comercializate in mod obisnuit produsele respective.
in cazul produselor lichide vandute in vrac, in masura posibilului si in
masura in care nu este afectata calitatea produselor, lotul trebuie
amestecat cu grija, chiar inainte de prelevarea probelor, fie printr-o
metoda manuald, fie prin una mecanica. Deoarece, in acest caz, se
presupune cd distributia aflatoxinei M1 intr-un lot dat este omogena,
este suficient sa se preleveze trei probe elementare dintr-un lot pentru a
forma proba globala.

Toate probele elementare, in multe cazuri formate probabil din sticle sau
cutii, au o greutate similara. Fiecare proba elementara cantareste cel putin
100 grame pentru ca proba globala sa atinga cel putin 1 kg sau 1 litru.
Orice derogare de la aceasta metoda de prelevare se semnaleaza in
procesul verbal prevazut la punctul A.3.8 din anexa I.

Tabelul 1

Numiirul minim de probe elementare care trebuie prelevate dintr-un lot

Volumul sau greutatea Numarul minim de VOlslri?ll.lIln;a; g:;s;?tea
Forma de comercializare lotului probe elementare ce it lobali
(in litri sau kg) trebuie prelevate . g
(in litri sau kg)
Vrac - 3-5 1
Sticle/cutii <50 3 1
Sticle/cutii 50-500 5 1
Sticle/cutii > 500 10 1

Prelevarea probelor in etapa de comercializare cu amanuntul

Prelevarea probelor din produse alimentare in etapa de comercializare cu
amanuntul se realizeaza, in masura posibilului, in conformitate cu
dispozitiile mentionate in prezenta parte.
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F3.

G.1.

G.2.

in cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate utiliza o alti metoda
de prelevare a probelor in aceastd etapd, cu conditia ca aceasta sd
garanteze obtinerea unei probe globale suficient de reprezentative pentru
lotul din care se preleveaza probe si sd faca obiectul unei descrieri
complete, documentate corespunzitor (1).

Acceptarea unui lot sau sublot

— se acceptd, in cazul in care proba de laborator nu depaseste limita
maxima, luand in considerare corectia pentru recuperare si gradul de
incertitudine al masurdrii (sau limita de decizie — a se vedea anexa Il
punctul 4.4);

— se respinge, in cazul in care proba de laborator depaseste in mod clar
limita maxima, luand in considerare corectia pentru recuperare si
gradul de incertitudine al masurdrii (sau limita de decizie — a se
vedea anexa II punctul 4.4).

METODA DE PRELEVARE A PROBELOR PENTRU CAFEA,
PRODUSELE PE BAZA DE CAFEA, RADACINA DE LEMN
DULCE §I EXTRACTUL DE LEMN DULCE

Aceasta metoda de prelevare a probelor trebuie utilizata pentru controlul
oficial al nivelurilor maxime de ochratoxind A stabilite pentru boabele de
cafea prajita, cafeaua prajita macinata, cafeaua solubila, radacina de lemn
dulce si extractul de lemn dulce.

Greutatea probei elementare

Greutatea probei elementare este de aproximativ 100 de grame, cu
exceptia cazului in care existd alte specificatii in prezenta parte G din
anexa I.

in cazul loturilor ambalate pentru vinzarea cu amanuntul, greutatea probei
elementare depinde de greutatea unitatii de vanzare cu amanuntul.

Pentru unitdtile de vanzare cu amanuntul cantirind mai mult de 100 de
grame, proba globald va cantari, prin urmare, mai mult de 10 kg. in cazul
in care greutatea fiecarei unitati de vanzare cu amanuntul depaseste cu
mult 100 de grame, trebuie sd se extragd 100 de grame din fiecare dintre
aceste unitati pentru a alcatui proba elementard. Aceastd operatiune poate
fi efectuatd in momentul prelevarii probei sau in laborator. Cu toate
acestea, 1n cazul in care o astfel de metoda de prelevare de probe ar
duce la consecinte comerciale inacceptabile datorita deteriorarii lotului
(din cauza formelor ambalajului, a mijlocului de transport etc.), se
poate utiliza o altd metoda de prelevare de probe. De exemplu, in cazul
in care un produs de valoare se comercializeazd sub forma unor unitati de
vanzare cu amanuntul de 500 de grame sau 1 kg, proba globald poate fi
obtinutd prin insumarea unui numar de probe elementare inferior celui
indicat in tabelele 1 si 2, cu conditia ca greutatea sa sid corespunda
greutdtii cerute pentru proba globald, astfel cum se indicd in tabelele
respective.

in cazul in care unitatea de vanzare cu amdnuntul cintireste mai putin de
100 de grame, iar aceasta diferentd nu este foarte mare, se considerd ca o
unitate echivaleaza cu o proba elementara, obtinandu-se o proba globala
de mai putin de 10 kg. In cazul in care unitatea de vanzare cu amanuntul
cantareste mult mai putin de 100 de grame, proba elementara este formata
din doud sau mai multe unitati, astfel incat greutatea sa sa se apropie cat
mai mult posibil de 100 de grame.

Rezumat general al metodei de prelevare a probelor pentru cafeaua
prijita, cafeaua prajita macinati, cafeaua solubili, ridacina de lemn
dulce si extractul de lemn dulce

(%) In cazul in care portiunea din care trebuie prelevate probe este prea mica pentru obtinerea

unei probe globale de 1 kg, greutatea acesteia din urma poate fi mai mica.



2006R0401 — RO — 01.07.2014 — 002.001 — 24

G3.

G4.

Tabelul 1

fmpirtirea loturilor in subloturi in functie de produs si de greutatea lotului

< Greutatea
. Greutatea sau Numarul de .
- Greutatea lotului - probei
Produs de baza N numarul de probe N
(in tone) - globale (in
subloturi elementare
kg)
Boabele de cafea prajita, > 15 15-30 de tone 100 10
cafeaua prdjitda macinata,
cafeaua solubila, radacina
de lemn dulce si extractul <15 — 10-100 (*) 1-10
de lemn dulce

(*) In functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul 2 din aceastd parte a prezentei anexe.

Metoda de prelevare a probelor pentru boabele de cafea prajita,
cafeaua prijiti maicinati, cafeaua solubili, radicina de lemn dulce
si extractul de lemn dulce (loturi > 15 tone)

— Fiecare lot se imparte in subloturi in conformitate cu tabelul 1, cu
conditia ca sublotul sd se poata separa fizic. Avand in vedere ca
greutatea lotului nu este intotdeauna un multiplu exact al greutatii
subloturilor, greutatea sublotului poate sd varieze cu maximum 20 %
fata de greutatea specificata.

— Se preleva probe din fiecare sublot separat.
— Numidrul de probe elementare: 100.
— Greutatea probei globale = 10 kg.

— 1in cazul in care nu este posibild aplicarea metodei de prelevare a
probelor descrisa anterior, datoritdi unor consecinte comerciale
inacceptabile pe care le-ar determina deteriorarea lotului (din cauza
formelor ambalajului, a mijlocului de transport etc.), se poate aplica o
altd metoda de prelevare a probelor, cu conditia ca aceasta sa fie cat
se poate de reprezentativa si sa faca obiectul unei descrieri complete,
documentate corespunzator.

Metoda de prelevare a probelor pentru boabele de cafea prijita,
cafeaua prijitd macinati, cafeaua solubild, radiacina de lemn dulce
si extractul de lemn dulce (loturi < 15 tone)

in cazul boabelor de cafea prajita, a cafelei prajite micinate, a cafelei
solubile, a radacinii de lemn dulce si a extractului de lemn dulce cu o
greutate mai mica de 15 tone, schema de prelevare a probelor se
utilizeaza cu 10 pana la 100 de probe elementare, in functie de
greutatea lotului, obtindndu-se o proba globala de 1 pana la 10 kg.

Cifrele din tabelul urmator pot fi folosite pentru determinarea numarului
de probe elementare care trebuie prelevate.

Tabelul 2

Numiirul de probe elementare care trebuie prelevate in functie de greutatea lotului de
boabe de cafea prajita, cafea prajita macinata, cafea solubila, radacina de lemn dulce

si extract de lemn dulce

Greutatea lotului (in tone) Numirul de probe elementare | Greutatea probei globale (in kg)
< 0,1 10 1
>0,1-<0,2 15 1,5
>02-<05 20 2
>05-<10 30 3
>1,0-<20 40 4
>2,0-<50 60 6
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G.5.

G.6.

G.7.

H.1.

Greutatea lotului (in tone) Numarul de probe elementare Greutatea probei globale (in kg)
>5,0-<10,0 80
> 10,0 - < 15,0 100 10

Metoda de prelevare a probelor pentru boabele de cafea prajita,
cafeaua prijitd macinati, cafeaua solubild, radicina de lemn dulce
si extractul de lemn dulce comercializate in pachete vidate

Pentru loturile care cantaresc 15 tone sau mai mult, trebuie sa se preleve
cel putin 25 de probe elementare care formeazd o proba globald de 10 kg,
iar pentru loturile care cantdresc mai putin de 15 tone, trebuie sd se
preleve 25 % din numdrul de probe elementare mentionat in tabelul 2
care formeazd o proba globald a cdrei greutate corespunde greutatii
lotului din care se preleva probe (a se vedea tabelul 2).

Prelevarea probelor in etapa de vanzare cu amanuntul

Prelevarea probelor din produsele alimentare in etapa de vanzare cu
amanuntul se realizeaza, in masura posibilului, in conformitate cu
dispozitiile de prelevare a probelor stabilite in prezenta parte din anexa I.

in cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate utiliza o alti metoda
de prelevare a probelor in aceasta etapd, cu conditia ca aceasta sa
garanteze obtinerea unei probe globale suficient de reprezentative pentru
lotul din care se preleva probe si sd faca obiectul unei descrieri complete
si documentate corespunzitor. In orice caz, proba globald trebuie si
cantareasca cel putin 1 kg (!).

Acceptarea unui lot sau sublot

— Se acceptd, in cazul in care proba de laborator se Incadreaza in limita
maxima, luand in considerare corectia pentru recuperare si gradul de
incertitudine al masurarii.

— Se respinge, in cazul in care proba de laborator depaseste in mod clar
limita maxima, luand in considerare corectia pentru recuperare si
gradul de incertitudine al masurarii.

METODA DE PRELEVARE A PROBELOR PENTRU SUCURILE DE
FRUCTE, INCLUSIV PENTRU SUCUL SI MUSTUL DE STRUGURI,
SI PENTRU CIDRU S$I VIN

Aceastd metodd de prelevare trebuie utilizata pentru controlul oficial al
continutului maxim stabilit pentru:

— ochratoxina A din vin, suc de struguri si must de struguri,

— patulina din sucuri de fructe, nectaruri de fructe, bauturi spirtoase,
cidru si alte bauturi fermentate produse din mere sau continand suc
de mere.

Metoda de prelevare a probelor

Proba globala cantareste cel putin 1 litru, cu exceptia cazului in care acest
lucru este imposibil, de exemplu, in cazul in care proba este compusd
dintr-o singura sticla.

Numarul minim de probe elementare care trebuie prelevate din lot este
indicat in tabelul 1. Numarul de probe elementare stabilit depinde de
forma sub care sunt comercializate in mod obisnuit produsele respective.
in cazul produselor lichide vandute in vrac, in masura posibilului si in
masura in care nu este afectata calitatea produselor, lotul este amestecat

(%) In cazul in care portiunea din care trebuie prelevate probe este prea mica pentru obtinerea

unei probe globale de 1 kg, greutatea acesteia din urma poate fi mai mica de 1 kg.
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H.2.

H.3.

L.1.

cu grija, chiar inainte de prelevarea probelor, fie printr-o metoda manuala,
fie prin una mecanica. Deoarece, in acest caz, se poate presupune ca
distributia ochratoxinei A si a patulinei intr-un lot dat este omogena,
este suficient sa se preleveze trei probe elementare dintr-un lot pentru a
forma proba globala.

Toate probele elementare, in multe cazuri formate probabil din sticle sau
cutii, au o greutate similard. Fiecare probd elementara cantareste cel putin
100 grame pentru ca proba globala sa atingd cel putin 1 litru. Orice
derogare de la aceasta metodd de prelevare se semnaleazd in procesul
verbal prevdzut la punctul A.3.8 din anexa I.

Tabelul 1

Numaérul minim de probe elementare care trebuie prelevate dintr-un lot

Numarul minim de

Volumul sau
probe elementare

Volumul sau
greutatea minima a

Forma de comercializare greutatea lotului . .
(in litri) care trebuie probei glqbale
prelevate (in litri)

Vrac (suc de fructe, bauturi spirtoase, | — 3 1

cidru, vin)

Sticle/cutii (suc de fructe, bauturi | < 50 3 1

spirtoase, cidru)

Sticle/cutii (suc de fructe, bauturi | 50-500 5 1

spirtoase, cidru)

Sticle/cutii (suc de fructe, bauturi | > 500 10 1

spirtoase, cidru)

Sticle/cutii de vin <50 1 1
Sticle/cutii de vin 50-500 2 1
Sticle/cutii de vin > 500 3 1

Prelevarea probelor in etapa de comercializare cu améanuntul

Prelevarea probelor din produsele alimentare in etapa de comercializare cu
amanuntul se realizeaza, in masura posibilului, in conformitate cu
dispozitiile mentionate in prezenta parte (!).

in cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate utiliza o alti metoda
de prelevare a probelor in aceastd etapd, cu conditia ca aceasta sd
garanteze obtinerea unei probe globale suficient de reprezentative pentru
lotul din care se preleveaza probe si sa faca obiectul unei descrieri
complete si documentate corespunzator.

Acceptarea unui lot sau sublot

— se acceptd, in cazul in care proba de laborator nu depaseste limita
maxima, luand in considerare corectia pentru recuperare si gradul de
incertitudine al masurarii;

— se respinge, in cazul 1n care proba de laborator depaseste in mod clar
limita maximd, luand in considerare corectia pentru recuperare si
gradul de incertitudine al masurarii.

MODALITATEA DE PRELEVARE A PROBELOR PENTRU
PRODUSELE SOLIDE PE BAZA DE MERE

Aceastd modalitate de prelevare trebuie utilizata pentru controlul oficial al
limitei maxime de patulind fixata pentru produsele solide pe baza de
mere, inclusiv cele pentru sugari si copiii de varstd mica.

Metoda de prelevare a probelor

Proba globala trebuie s cantareasca cel putin 1 kg, cu exceptia cazului in
care acest lucru este imposibil, de exemplu in cazul in care se preleveaza
probe dintr-un singur ambalaj unitar.

(%) In cazul in care portiunea din care trebuie prelevate probe este prea mica pentru obtinerea

unei probe globale de 1 kg, greutatea acesteia din urma poate fi mai mica.
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Numarul minim de probe elementare care trebuie prelevate dintr-un lot
este indicat in tabelul 1. »PM2 ——— <«

Toate probele elementare au o greutate similard. Fiecare proba elementard
cantareste cel putin 100 grame, astfel incat proba globald sa atinga cel
putin 1 kg. Orice derogare de la aceasta metodd de prelevare se
semnaleaza in procesul verbal prevazut la punctul A.3.8 din anexa I.

Tabelul 1

Numiirul minim de probe elementare ce trebuie prelevate din lot

Numarul minim de probe

elementare care trebuie prelevate Greutatea probei globale (in kg)

Greutatea lotului (in kg)

< 50 3 1
50-500 5 1
> 500 10 1

in cazul in care lotul este format din ambalaje unitare distincte, numérul
de ambalaje care trebuie prelevate pentru a forma proba globalda este
indicat in tabelul 2.

Tabelul 2

Numairul de unitati ambalate (probe elemetare) care trebuie prelevate pentru a forma
proba globald, in cazul in care lotul este format din unitiati ambalate distincte

Numarul de ambalaje unitare | Numarul de ambalaje unitare care Greutatea probei globale (kg)

dintr-un lot trebuie prelevate
1-25 1 ambalaj unitar 1
26-200 aproximativ 5 %, cel putin 1

2 ambalaje unitare

> 100 aproximativ 5 %, maximum 1
10 ambalaje unitare

L.2. Prelevarea probelor in etapa de comercializare cu amanuntul

Prelevarea probelor din produsele alimentare in etapa de comercializare cu
amanuntul se realizeaza, in masura posibilului, in conformitate cu
dispozitiile mentionate anterior in prezenta parte.

in cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate utiliza o alti metoda
de prelevare a probelor in aceastd etapd, cu conditia ca aceasta sd
garanteze obtinerea unei probe globale suficient de reprezentative pentru
lotul din care se preleveaza probe si sa faca obiectul unei descrieri
complete si documentate corespunzator (*).

1.3, Acceptarea unui lot sau sublot

— se accepta, in cazul in care proba de laborator este conforma cu limita
maxima, ludnd in considerare gradul de incertitudine al masurarii si
corectia pentru recuperare;

— se respinge, in cazul in care proba de laborator depaseste in mod clar
limita maxima, ludnd in considerare gradul de incertitudine al
masurarii si corectia pentru recuperare.

(%) In cazul in care portiunea din care trebuie prelevate probe este prea mica pentru obtinerea
unei probe globale de 1 kg, greutatea acesteia din urma poate fi mai mica.
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J.1.

J.2.

J.3.

METODA DE PRELEVARE A PROBELOR PENTRU ALIMENTELE
PENTRU SUGARI SI ALIMENTELE PRELUCRATE PE BAZA DE
CEREALE, DESTINATE SUGARILOR SI COPIILOR DE VARSTA
MICA

Aceasta metoda de prelevare trebuie folositda pentru controlul oficial al
continuturilor maxime stabilite pentru:

— aflatoxine, ochratoxina A si toxinele de Fusarium din alimentele
pentru sugari si alimentele prelucrate pe bazd de cereale, destinate
sugarilor si copiilor de varstd mica;

— aflatoxine si ochratoxina A din alimentele dietetice pentru sugari
(altele decat laptele si produsele lactate), destinate unor scopuri
medicale speciale;

— patulina din alimentele pentru sugari, altele decat alimentele trans-
formate pe bazd de cereale, destinate sugarilor si copiilor de varsta
mica. Pentru controlul continutului maxim de patulind din sucurile de
fructe si din produsele solide pe baza de mere, destinate sugarilor si
copiilor de varsta mica, trebuie sa se foloseasca metoda de prelevare
descrisa in partea I din anexa I.

Metoda de prelevare a probelor

— Pentru produsele alimentare destinate sugarilor si copiilor de varsta
mica trebuie sa se foloseasca metoda de prelevare a probelor pentru
cereale si produse cerealiere descrisa la punctul B.4. din anexa I. Prin
urmare, numarul de probe elementare care trebuie prelevate depinde
de greutatea lotului si este cuprins intre 10 si 100, in conformitate cu
dispozitiile prevazute in tabelul 2 de la punctul B.4. din anexa I. in
cazul loturilor foarte mici (< 0,5 tone), se poate preleva un numar
inferior de probe elementare, dar, in acest caz, proba globald care
reuneste toate probele elementare trebuie, de asemenea, sa cantareasca
cel putin 1 kg.

— Greutatea probei elementare este de aproximativ 100 grame. in cazul
loturilor ambalate pentru vanzarea cu amanuntul, greutatea probei
elementare depinde de greutatea unitatii de vanzare cu amanuntul si,
in cazul loturilor foarte mici (< 0,5 tone), aceasta trebuie sa fie de asa
naturd incat, prin adunarea probelor elementare, sa se obtind o proba
globala de mai putin de 1 kg. Orice derogare de la aceasta metoda de
prelevare trebuie semnalata in procesul verbal prevazut la punctul
A38.

— Greutatea probei globale, suficient amestecate, este de 1 pana la
10 kg.

Prelevarea probelor in etapa de comercializare cu améanuntul

Prelevarea probelor de produse alimentare in etapa de comercializare cu
amanuntul se realizeazd, in masura posibilului, in conformitate cu
dispozitiile mentionate anterior in prezenta parte.

in cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate utiliza o alti metoda
de prelevare a probelor in aceastd etapa, cu conditia ca aceasta sa
garanteze obtinerea unei probe globale suficient de reprezentative pentru
lotul din care se preleveaza probe si sa faca obiectul unei descrieri
complete si documentate corespunzator (1).

Acceptarea unui lot sau sublot

— se accepta, in cazul in care proba de laborator este conforma cu limita
maxima, luadnd in considerare corectia pentru recuperare si gradul de
incertitudine al masurarii;

— se respinge, in cazul in care proba de laborator depaseste in mod clar
limita maximd, luand in considerare corectia pentru recuperare si
gradul de incertitudine al masurarii.

METODA DE PRELEVARE A PROBELOR PENTRU ULEIURI
VEGETALE

Aceastd metoda de prelevare a probelor trebuie utilizatd pentru controlul
oficial al nivelurilor maxime de micotoxine, in special aflatoxina BI,
aflatoxine totale si zearalenona, stabilite pentru uleiurile vegetale.

(%) In cazul in care portiunea din care trebuie prelevate probe este prea mica pentru obtinerea
unei probe globale de 1 kg, greutatea acesteia din urma poate fi mai mica.
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K.1. Metoda de prelevare a probelor pentru uleiurile vegetale

— Fiecare proba elementara cantareste cel putin 100 de grame (ml) (in
functie de natura transportului, de exemplu ulei vegetal in vrac,
trebuie prelevate cel putin 3 probe elementare de aproximativ 350
ml), pentru ca proba globald sa atingd cel putin 1 kg (litru).

— Numarul minim de probe elementare care trebuie prelevate dintr-un
lot este indicat in tabelul 1. In masura posibilului, lotul este amestecat
cu grija, chiar inainte de prelevarea probelor, fie printr-o metoda
manuald, fie prin una mecanica. in acest caz, se poate presupune ca
distributia aflatoxinei intr-un lot dat este omogenad; prin urmare, este
suficient sa se preleve trei probe elementare dintr-un lot pentru a
forma proba globala.

Tabelul 1

Numaérul minim de probe elementare ce trebuie prelevate din lot

Forma de comercializare Greutatea lotulgi (in kg) Numarul minim df’ probe
Volumul lotului (in litri) elementare care trebuie prelevate
Vrac (*) — 3
Ambalaje <50 3
Ambalaje > 50 pana la 500 5
Ambalaje > 500 10

(*) Transporturile mari in vrac/loturile mari de uleiuri vegetale se impart in subloturi, astfel cum s-a
prevazut in tabelul 2 din prezenta parte, cu conditia ca sublotul sa se poata separa fizic.

Tabelul 2

fmpirtirea loturilor in subloturi in functie de greutatea lotului

Numirul mini Greutatea
« Greutatea lotului (in Greutatea sau umarul mimnim minima a
Produs de baza - . de probe .
tone) numarul de subloturi probei globale
elementare X
(in kg)
Uleiuri > 1500 500 de tone 3 1
vegetale
> 300 si < 1500 3 subloturi 3 1
> 50 si < 300 100 de tone 3 1
<50 — 3 1

K.2.  Metoda de prelevare a probelor pentru uleiurile vegetale in etapa de
vanzare cu aminuntul

Prelevarea probelor de produse alimentare in etapa de vanzare cu
amanuntul se realizeaza, in masura posibilului, in conformitate cu
dispozitiile stabilite in prezenta parte din anexa I.

in cazul in care acest lucru nu este posibil, se pot utiliza alte metode
eficiente de prelevare a probelor in etapa de vanzare cu amanuntul, cu
conditia ca acestea sa garanteze obtinerea unei probe globale suficient de
reprezentative pentru lotul din care se preleva probe si sa faca obiectul
unei descrieri complete, documentate corespunzitor. in orice caz, proba
globala trebuie sa cantareasca cel putin 1 kg ().

(%) In cazul in care portiunea din care trebuie prelevate probe este prea mica pentru obtinerea
unei probe globale de 1 kg, greutatea acesteia din urma poate fi mai mica de 1 kg.
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K.3. Acceptarea unui lot sau sublot

— Se accepta, in cazul in care proba de laborator se incadreaza in limita
maxima, ludnd in considerare corectia pentru recuperare si gradul de
incertitudine al masurarii.

— Se respinge, in cazul in care proba de laborator depaseste in mod clar
limita maximd, luand in considerare corectia pentru recuperare si
gradul de incertitudine al masurarii.

L. MODALITATEA DE PRELEVARE DE PROBE PENTRU LOTURI
FOARTE MARI SAU LOTURI DEPOZITATE SAU TRANS-
PORTATE INTR-UN MOD CARE NU PERMITE PRELEVAREA
DE PROBE DIN INTREGUL LOT

L.1. Principii generale

in cazul in care modul de transport sau de depozitare a unui lot nu
permite prelevarea de probe elementare din intregul lot, esantionarea
unor astfel de loturi ar trebui, de preferinta, sa fie efectuata atunci
cand lotul se afla in flux (esantionare dinamica).

in cazul antrepozitelor mari destinate si stocheze alimente, operatorii
ar trebui s fie incurajati sd instaleze echipamente in antrepozit care sa
permita prelevarea (automata) de probe din intregul lot stocat.

in cazul in care se aplica procedurile de prelevare de probe previzute
in prezenta parte L, operatorul din sectorul alimentar sau reprezen-
tantul acestuia trebuie sa fie informat cu privire la procedura de
prelevare de probe. in cazul in care procedura de prelevare de probe
este contestatd de catre operatorul din sectorul alimentar sau de catre
reprezentantul acestuia, operatorul din sectorul alimentar sau reprezen-
tantul acestuia va permite autoritatii competente sa preleveze probe din
intregul lot pe cheltuiala sa.

Este permisa prelevarea de probe dintr-o parte din lot, cu conditia ca
cantitatea partii supuse prelevarii de probe sa fie de cel putin 10 % din
lotul care va fi supus prelevarii de probe. in cazul in care o parte a
unui lot de produse alimentare din aceeasi clasd sau cu aceeasi
descriere a facut obiectul unor prelevari de probe si a fost identificata
ca neindeplinind cerintele Uniunii, se presupune ca intregul lot este, de
asemenea, afectat, cu exceptia cazului in care o evaluare mai detaliata
nu indicd nicio dovada ca restul lotului ar fi nesatisfacator.

Dispozitiile relevante, cum ar fi greutatea probei elementare, prevazute
in alte parti din prezenta anexa se aplica pentru prelevarea de probe in
cazul unor loturi foarte mari sau al unor loturi depozitate sau trans-
portate intr-un mod prin care prelevarea de probe din intregul lot nu
este fezabila.

L.2. Numirul de probe elementare care trebuie prelevate in cazul
loturilor foarte mari

In cazul unor portiuni mari esantionate (portiuni prelevate > 500 de
tone), numarul de probe elementare care trebuie prelevate = 100 probe
clementare + Vtone. Cu toate acestea, in cazul in care lotul cantireste
sub 1500 de tone si poate fi impartit in subloturi in conformitate cu
tabelul 1 din partea B si cu conditia ca subloturile sd poata fi separate
fizic, trebuie sa se preleveze numdrul de probe elementare astfel cum
se prevede in partea B.

L.3. Loturile mari transportate pe cale navala
L.3.1. Esantionarea dinamica a loturilor mari transportate pe cale navala

Esantionarea loturilor mari in nave se efectueaza de preferintd in timp
ce produsul este in flux (esantionare dinamica).

Esantionarea se face per stivd (entitate care poate fi separata fizic).
Stivele sunt, totusi, golite partial una dupa alta, astfel incat separarea
fizica initiald nu mai exista dupa transferul in instalatiile de depozitare.
Prin urmare, esantionarea poate fi efectuatd pe baza separdrii fizice
initiale sau pe baza separarii dupa transferul in instalatiile de depo-
zitare.
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L3.2.

L.4.

L.5.
L.5.1.

L5.2.

L.5.2.1.

L.5.2.2.

L.6.

Descircarea unei nave poate dura céteva zile. In mod normal,
esantionarea trebuie sa fie efectuatd la intervale de timp regulate pe
intreaga duratd a descarcarii. Cu toate acestea, nu este intotdeauna
posibil sau adecvat pentru un inspector oficial sa fie prezent pentru
esantionare pe parcursul intregii operatiuni de descarcare. Prin urmare,
poate fi efectuatd prelevarea de probe dintr-o parte din lot (portiune
prelevatd). Numarul de probe elementare este stabilit luand in
considerare dimensiunea portiunii prelevate.

Chiar daca proba oficialda este prelevata automat, este necesard
prezenta unui inspector. Cu toate acestea, in cazul in care se efec-
tueazd o prelevare automatd cu parametri prestabiliti care nu pot fi
schimbati in cursul prelevarii de probe, iar probele elementare sunt
colectate intr-un recipient inchis, impiedicand orice posibild frauda,
prezenta unui inspector este necesara numai la inceputul prelevarii
de probe, de fiecare datd cand recipientul in care se afla probele
trebuie sa fie schimbat si la sfarsitul prelevarii de probe.

Prelevarea de probe din loturile transportate pe cale navala prin
esantionare staticd

in cazurile in care prelevarea de probe se efectueazi in mod static,
trebuie aplicata aceeasi procedura ca si cea prevazuta pentru spatiile de
depozitare (silozuri) accesibile din partea de sus (a se vedea punctul
L.5.1).

Prelevarea de probe trebuie sd se efectueze pe partea accesibila (de
sus) din lot/stivd. Numarul de probe elementare este stabilit ludnd in
considerare dimensiunea portiunii prelevate.

Prelevarea de probe din loturile mari depozitate in antrepozite

Esantionarea trebuie sd se efectueze pe partea accesibila a lotului.
Numarul de probe elementare este stabilit luand in considerare dimen-
siunea portiunii prelevate.

Prelevarea de probe din spatii de depozitare (silozuri)
Prelevarea de probe din silozuri (usor) accesibile din partea de sus

Esantionarea trebuie sd se efectueze pe partea accesibild a lotului.
Numarul de probe elementare este stabilit ludnd in considerare dimen-
siunea portiunii prelevate.

Prelevarea de probe din silozuri care nu sunt accesibile din partea de
sus (silozuri inchise)

Silozuri care nu sunt accesibile din partea de sus
(silozuri inchise) cu dimensiunea individuala
> 100 de tone

Produsele alimentare depozitate in astfel de silozuri nu pot fi
esantionate in mod static. Prin urmare, in cazul in care trebuie sa se
preleveze probe din produsul alimentar din siloz si nu existd nicio
posibilitate de a deplasa lotul, trebuie sa se ajunga la un acord cu
operatorul conform caruia acesta trebuie sa informeze inspectorul cu
privire la momentul in care silozul va fi descdrcat, partial sau total,
pentru a permite prelevarea de probe atunci cand produsul alimentar
este in flux.

Silozuri care nu sunt accesibile din partea de sus
(silozuri inchise) cu dimensiunea individuala
> 100 de tone

Contrar dispozitiei din partea punctul L.1 (portiunea prelevata de cel
putin 10 %), procedura de esantionare implicd eliberarea intr-un
recipient a unei cantitati de 50 pana la 100 kg si prelevarea probei
din acesta. Dimensiunea probei agregat corespunde intregului lot, iar
numarul de probe elementare este legat de cantitatea de produs
alimentar din siloz introdusd intr-un recipient pentru prelevarea de
probe.

Prelevarea de probe din produsele alimentare in vrac in recipiente
mari inchise

Adesea, se pot preleva probe din astfel de loturi numai atunci cand
sunt descdrcate. in anumite cazuri, nu este posibil si se descarce
loturile la punctul de import sau de control si, prin urmare, prelevarea
de probe ar trebui sda aiba loc atunci cand aceste recipiente sunt
descarcate. Operatorul trebuie sa informeze inspectorul cu privire la
locul si ora descarcarii containerelor.
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MODALITATEA DE PRELEVARE A PROBELOR DE
SUPLIMENTE  ALIMENTARE PE BAZA DE OREZ
FERMENTAT CU DROJDIE ROSIE MONASCUS PURPUREUS

Aceastda modalitate de prelevare de probe este aplicabila in cazul
controlului oficial cu privire la limita maximad stabilita pentru
citrinind in suplimente alimentare pe baza de orez fermentat cu
drojdie rosie Monascus purpureus.

Procedura de prelevare de probe si dimensiunea probei

Procedura de prelevare a probelor porneste de la ipoteza ca supli-
mentele alimentare pe baza de orez fermentat cu drojdie rosie
Monascus — purpureus sunt comercializate in ambalaje pentru
vanzarea cu amanuntul care contin de obicei 30-120 de capsule pe
ambalaj.

Numarul de ambalaje pentru
vanzarea cu amanuntul care
urmeazad a fi avute in vedere in
scopul prelevarii de probe

Dimensiunea lotului (numarul
de ambalaje pentru vanzarea
cu amanuntul)

Dimensiunea probei

1-50 1 Toate capsulele
51-250 2 Toate capsulele
251-1 000 4 Din fiecare ambalaje pentru

vanzarea cu amanuntul luat
pentru prelevarea de probe,
jumatate din capsule

> 1000 4 + 1 ambalaj pentru < 10 ambalaje pentru
vanzarea cu amanuntul la | vanzarea cu amanuntul: din
1000 de ambalaje pentru | fiecare ambalaj pentru
vanzarea cu amanuntul cu | vanzarea cu  amanuntul,
cel mult 25 de ambalaje | jumatate din capsule
pentru vanzarea cu > 10 ambalaje pentru
amanuntul vanzarea cu amanuntul: din
fiecare ambalaj pentru
vanzarea cu amanuntul, se
ia un numar egal de capsule
pentru a dispune de o proba
echivalentd cu continutul a
cinci ambalaje pentru
vanzarea cu amanuntul
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ANEXA 11

CRITERIILE APLICABILE PREGATIRII PROBELOR SI METODELOR
DE ANALIZA UTILIZATE PENTRU CONTROLUL OFICIAL AL
CONTINUTULUI DE MICOTOXINE DIN PRODUSELE ALIMENTARE

1. INTRODUCERE
1.1. Precautii

Deoarece micotoxinele sunt in general distribuite intr-un mod
eterogen, este necesard o atentie deosebitd la pregitirea si, in
special, omogenizarea probelor.

Atunci cand omogenizarea are loc in laborator, trebuie omogenizatd
totalitatea probei primite la laborator.

In cursul analizei aflatoxinelor, este necesar sa se evite pe cat posibil
lumina zilei, deoarece aflatoxina se descompune progresiv sub
influenta luminii ultraviolete.

1.2. Calculul proportiei coajia/parte comestibila la fructele cu coaja
lemnoasa intregi

Limitele fixate pentru aflatoxine prin Regulamentul (CE) nr. 466/2001
se aplica partii comestibile. Continutul de aflatoxine din partea comes-
tibild se poate stabili dupd cum urmeaza:

— probele de fructe cu coaja lemnoasa pot fi decojite, astfel incat
continutul de aflatoxine sa poata fi stabilit in partea comestibila;

— procedura de pregatire a probei poate fi aplicatd fructului cu coaja
lemnoasa. Metoda de prelevare si metoda de analizd trebuie sa
prevada o estimare a greutatii samburilor din proba globala.
Aceasta se estimeazd dupd stabilirea unui factor corespunzator
care sa caracterizeze proportia dintre coaja si partea comestibila
la fructele intregi. Aceasta proportie se utilizeaza pentru stabilirea
cantitatii de samburi din proba globala utilizata pentru pregatirea si
metoda de analiza a probei.

Aproximativ o sutd de fructe cu coajd lemnoasa intregi se preleveaza
la intdmplare dintr-un lot sau luate din fiecare proba globald si puse
deoparte. Pentru fiecare probd de laborator se poate obtine proportia
doritd cantdrind fructele intregi, indepartand coaja si cantdrind partile
de coaja si de samburi.

Proportia dintre coaja si partea comestibild, odata stabilitd de laborator
pe baza unui anumit numar de probe, poate fi luata in considerare in
analizele ulterioare. Cu toate acestea, in cazul in care se constata ca o
proba de laborator depdseste limitele stabilite, proportia se stabileste,
pentru aceastd proba, cu ajutorul celor aproximativ o suta de fructe
puse deoparte.

2. TRATAREA PROBEI PRIMITE iN LABORATOR

Fiecare proba de laborator se macind fin si se amestecd atent printr-un
procedeu care asigura o omogenizare completa.

in cazul in care continutul maxim se aplici materiei uscate, continutul
de materie uscatda din produs se stabileste pe baza unei parti din proba
omogenizatd, cu ajutorul unui procedeu a carui precizie in acest sens a
fost demonstrata.

3. PROBE IDENTICE

Probele identice destinate masurilor executorii, comercializarii (apa-
rarii) si arbitrajului se preleveaza din produsul omogenizat, in
masura in care acest lucru nu contravine legislatiei statelor membre
privind dreptul agentilor economici din domeniul alimentar.
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4.1.

4.2.

4.3.
43.1.

43.1.1.

METODELE DE ANALIZA PE CARE TREBUIE SA LE
UTILIZEZE LABORATORUL SI  CERINTELE  PRIVIND
CONTROLUL

Definitii

In continuare, se prezinta cateva dintre cele mai folosite definitii pe
care este necesar sa le utilizeze laboratorul.

r = repetabilitatea, valoarea sub care se preconizeaza ca
diferenta absoluta dintre rezultatele a doua incercari indivi-
duale, obtinute in conditii de repetabilitate (adicd aceeasi
probd, acelasi comerciant, aceeasi aparaturd, acelasi
laborator si interval scurt de timp), se situeazd Intr-o
anumita limitd de probabilitate (de obicei 95 %), de unde
rezultd cd r = 2,8 x s

Sy = abaterea standard, calculatd din rezultatele obtinute in
conditii de repetabilitate.

ASR; = abaterea standard relativd, calculata din rezultatele generate
in conditii de repetabilitate [(s; / k) x 100].

R = reproductibilitatea, valoarea sub care se poate preconiza ca
diferenta absoluta dintre rezultatele testelor individuale,
obtinute 1n conditii de reproductibilitate (adica pentru un
material identic obtinut de operatorii din diferite laboratoare,
care utilizeaza metoda de incercare standardizata), se
situeazd Intr-o anumitd limitd de probabilitate (de obicei
95 %); R = 2,8 x sp.

SR = abaterea standard, calculata din rezultatele in conditii de
reproductibilitate.

ASRyp = abaterea standard relativa calculatd din rezultatele obtinute
in conditii de reproductibilitate [(s; / k) x 100].

Cerinte generale

Metodele de confirmare a analizei utilizate pentru controlul produselor
alimentare respectd dispozitiile de la punctele 1 si 2 din anexa III la
Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

Cerinte specifice
Cerinte specifice pentru metodele de confirmare
Criterii de performanta

Se recomanda utilizarea metodelor de confirmare complet validate
(cum ar fi metode validate prin teste interlaboratoare pentru matricea
relevantd) in cazuri adecvate, daca acestea sunt disponibile. Alte
metode de confirmare validate si adecvate (de exemplu metode
validate intern pe matricele relevante apartinand grupului de marfuri
in cauza) pot fi, de asemenea, utilizate, cu conditia ca acestea si
indeplineasca criteriile de performanta prevazute in tabelele de mai
jos.

Daca este posibil, validarea metodelor validate intern trebuie sa
includa un material de referintd certificat.
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(a) Criterii de performanta pentru aflatoxine

(b

~

(©)

d

=

Criteriu

Intervalul de

Valoarea reco-

Valoarea maxima

concentratii mandatd autorizata
Blancuri de valoare Toate Neglijabila —
Recuperare  —  Afla- [ 0,01-0,05 pg/kg 60-120 %
toxina M1
> 0,05 ng/kg 70-110 %
Recuperare —  Afla- > 1,0 pgkg 50-120 %
toxine Bl’ Bz, Gl’ Gz
1-10 pg/kg 70-110 %
> 10 ng/kg 80-110 %
Reproductibilitate DSRi Toate Derivata din 2 x valoarea

ecuatia lui
Horwitz (*)

**)

derivata din ecuatia
lui Horwitz (*) (**)

Repetabilitatea DSR, poate fi calculatd inmultind cu 0,66 Reproductibilitatea DSRy la

concentratia de interes.

Nota:

— Valori care se aplica atat By cat si sumei de B; + B, + G| + G,
— In cazul in care suma de aflatoxine individuale B; + B, + G; + G, trebuie
raportata, raspunsul fiecareia la sistemul analitic trebuie sa fie unul cunoscut sau

unul echivalent.

Criterii de performantd pentru ochratoxina A

Ochratoxina A

Nivel
/k

Heke DSR; % DSRRr % Recuperare %
<1 <40 <60 50-120
>1 <20 <30 70-110
Criterii de performanta pentru patulina

Nivel Patulina

nelkg DSR; % DSRR % Recuperare %
<20 <30 <40 50-120
20 — 50 <20 <30 70-105
> 50 <15 <25 75-105
Criterii de performantd pentru deoxinivalenol

Nivel Deoxinivalenol

ne/kg DSR; % DSRRr % Recuperare %
> 100 — < 500 <20 <40 60-110
> 500 <20 <40 70-120
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(e) Criterii de performantd pentru zearalenona

(

~

(g

(h

=

(@)

Nivel Zearalenona

ng/kg DSR, % DSRy % Recuperare %
<50 <40 <50 60-120
> 50 <25 <40 70-120

Criterii de performantd pentru fumonisina B; si B, in mod individual

Fumonisina B, si B, in mod individual

Nivel

ngke DSR, % DSRy % Recuperare %
< 500 <30 < 60 60-120
> 500 <20 <30 70-110

Criterii de performantd pentru toxinele T-2 si HT-2 in mod individual

Toxinele T-2 si HT-2 in mod individual

Nivel
ne/kg DSR; % DSRRr % Recuperare %
15-250 <30 <50 60-130
> 250 <25 <40 60-130
Criterii de performanta pentru citrinind
Citrinina
Nivel
ng/kg ) o
DSR, % DSRy % reco DSRy % maxima Recuperare %
mandata permisa
Toate 0,66 x DSRyi | Derivatd din 2 x valoarea 70-120
ecuatia lui derivata din
Horwitz (*) ecuatia lui
) Horwitz (*) (**)

Note privind criteriile de performanta pentru micotoxine

— Limitele de detectie ale metodelor folosite nu sunt precizate,
dat fiind ca valorile preciziei sunt date la concentratiile de
interes.

— Valorile preciziei sunt calculate prin ecuatia Horwitz, in special
ecuatia Horwitz originald (pentru concentratii 1,2 x 10~/ < C
< 0,138) (*) si ecuatia Horwitz modificata (pentru concentratii
C <x 1,2 x 107) (*%).

*)

**)

Ecuatia Horwitz pentru concentratii 1,2 x 107 < C
< 0,138:

DSRR — 2(1-0,510gC)

(ref: W. Horwitz, L.R. Kamps,
soc.Off-Analy.Chem., 1980, 63, 1344)

Ecuatia Horwitz modificatd (*) pentru concentratii C
<12 x 107

DSRy = 22 %
(ref: M. Thompson, Analyst, 2000, 125, p. 385-386)
unde:

K.W. Boyer, JAs-

— DSRy este abaterea standard relativa, calculatd din
rezultatele obtinute in conditii de reproductibilitate
[(sR/) x 100]

— C este raportul de concentratie (adica 1 = 100 g/100
g, 0,001 = 1000 mg/kg).

Aceasta este o ecuatie de precizie generala, despre care s-

a stabilit ca este independentd de produsul analizat si de

matrice, si ca depinde numai de concentratie in majo-
ritatea metodelor de analizd de rutina.
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43.12. Abordarea ,adecvata scopului” (Fitness-for-
purpose)

Pentru metodele validate intern, ca o alternativa a evaludrii caracterului
adecvat pentru controalele oficiale, poate fi utilizata abordarea
adecvatd scopului” (!). Metodele adecvate pentru controalele
oficiale trebuie sa produca rezultate cu o incertitudine de masurare
standard (u) mai mica decat incertitudinea de masurare standard
maxima calculata cu formula de mai jos:

uf = \/(LOD/2)2 +(axC)?

unde:

— Uf este incertitudinea de masurare standard maxima (ug/kg);

— LOD este limita de detectie a metodei (pg/kg);

— o este un factor numeric constant care urmeaza sa fie folosit in
functie de valoarea C. Valorile care urmeaza sa fie folosite sunt
precizate in tabelul de mai jos;

— C este concentratia de interes (png/kg).

in cazul in care metoda analitici duce la obtinerea de rezultate cu
masuri de incertitudine mai mici decat incertitudinea standard
maxima, metoda se considera ca fiind la fel de potrivita ca una care
respecta criteriile de performantd mentionate la punctul 4.3.1.1.

Tabel

Valorile numerice corespunzitoare constantei a in formula stabiliti in prezentul
punct, in functie de concentratia de interes

C (ng/kg) o
<50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1 001-10 000 0,12
> 10 000 0,1
4.3.2. Cerinte specifice pentru metodele semicantitative de screening

432.1. Domeniul de aplicare

Domeniul de aplicare se aplicdi metodelor bioanalitice bazate pe
imuno-recunoastere sau legarea la receptori (ELISA, dipstick-uri,
dispozitive de flux lateral, immuno-sensors) si metodelor fizico-
chimice bazate pe cromatografie sau pe detectarea directd prin spec-
trometrie de masa (de exemplu, SM in mediul ambient). Alte metode
(de exemplu, cromatografia in strat subtire) nu sunt excluse cu conditia
ca semnalele generate sa fie direct legate de micotoxinele de interes si
sa permitd ca principiul descris mai jos sa se aplice.

Cerintele specifice se aplica metodelor al caror rezultat al masuratorii
este o valoare numericd, de exemplu un raspuns (relativ) de la un
lector de dipstick, un semnal de la CL (cromatografie in faza
lichida) si de la SM (spectrometria de masa), etc., si carora li se
aplica statisticile normale.

Cerintele nu se aplicd metodelor care nu dau valori numerice (de
exemplu, dau doar o linie care este prezenta sau absenta), care
necesita abordari diferite de validare. Cerintele specifice pentru
aceste metode sunt prezentate la punctul 4.3.3

(") Ref: M. Thompson and R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, 10, p. 471-478.
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Prezentul document descrie procedurile de validare a metodelor de
screening cu ajutorul unei validari interlaboratoare, de verificare a
performantei unei metode validate prin intermediul unui exercitiu inter-
laboratoare si de validare a unei metode de screening de catre labo-
ratorul unic.

4322. Terminologie

Concentratia tintd de screening (CTS): concentratia de interes pentru
detectarea micotoxinelor intr-o proba. In cazul in care scopul este de a
testa conformitatea cu limitele de reglementare, CTS este egald cu
limita maxima aplicabild. in alte scopuri sau in cazul in care nu a
fost stabilitd o limitd maxima, CTS este predefinitd de laborator.

Metoda de screening: inseamna metoda utilizatd pentru selectarea
acelor probe cu continuturi de micotoxine care depdsesc concentratia
tinta de screening (CTS) cu o anumitd certitudine. In sensul scree-
ningului de micotoxine, se considerd adecvata o certitudine de 95 %.
Rezultatul analizei de screening este fie ,negativ”’, fie ,suspect”.
Metodele de screening permit o capacitate sporitd de analizd a
probelor, eficienta din punctul de vedere al costurilor, sporind astfel
sansa de a descoperi noi incidente cu un nivel mare de expunere si
riscuri de sandtate importante pentru consumatori. Aceste metode
trebuie sa se bazeze pe metode bioanalitice, pe CL-MS sau pe
HPLC. Rezultatele probelor care depasesc valoarea limita trebuie sa
fie verificate de catre o noud analizd completa pornind de la proba
originald printr-o metoda de confirmare.

,,Probd negativa” inseamna ca continutul de micotoxine in proba este <
CTS cu o certitudine de 95 % (adicd exista o posibilitate de 5% ca
proba sa fie incorect raportatd ca negativa).

,,Proba fals negativa” inseamna ca continutul de micotoxine in proba
este > CTS, dar proba a fost identificata ca fiind negativa.

,Proba suspectd” (screening pozitiva) inseamna ca proba depaseste
valoarea limitd (a se vedea mai jos) si poate contine micotoxina la
un nivel mai ridicat decat nivelul CTS. Orice rezultat suspect
declanseazd o analiza de confirmare pentru identificarea neambigua
si cuantificarea micotoxinei.

,,Proba fals suspecta”
fiind suspecta.

este o proba negativa, care a fost identificatd ca

,»Metode de confirmare” metode care furnizeaza informatii complete
sau complementare care permit identificarea si cuantificarea fara
echivoc a micotoxinei la nivelul de interes.

,Valoare limita”: raspunsul, semnalul sau concentratia obtinute prin
metoda de screening peste care proba este calificata ca suspecta.
Limita este stabilita in timpul validarii si tine seama de variabilitatea
masuratorii.

Proba de control (matrice martor) negativ: o probad cunoscutd ca fiind
lipsita (') de micotoxina pentru care este suspusa screeningului, de
exemplu, prin determinarea anterioard prin utilizarea unei metode de
confirmare cu o sensibilitate suficienti. In cazul in care nu pot fi
obtinute probe martor, poate fi utilizat materialul cu cel mai scazut
nivel care poate fi obtinut, atat timp cat continutul permite sa se ajunga
la concluzia ca metoda de screening este adecvata scopului sau.

Proba de control pozitiv: proba care contine micotoxina la concentratia
tintd de screening, de exemplu un material de referinta atestat, un
material cu continut cunoscut (cum ar fi un material de teste
provenind din teste de competentd) sau care a fost caracterizat
suficient printr-o metodi de confirmare. in absenta oricireia dintre
cele de mai sus, poate fi utilizat un amestec de probe cu niveluri
diferite de contaminare sau o proba imbogatitd preparatd in laborator
si suficient caracterizati, cu conditia sa se poata dovedi faptul ca
nivelul de contaminare a fost verificat.

(') Probele sunt considerate lipsite de analit in cazul in care cantitatea prezentd in proba nu
depaseste mai mult de 1/5 din CTD. In cazul in care continutul poate fi cuantificat printr-
o metodd de confirmare, acesta trebuie sd fie luat in considerare pentru evaluarea de
validare.
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43.23.

43.23.1.

43.23.2.

Procedura de validare

Scopul validarii este de a demonstra caracterul adecvat al metodei de
screening. Acest lucru se realizeaza prin determinarea valorii limita si a
procentului de probe fals negative si fals suspecte. Caracteristicile de
performantda precum sensibilitatea, selectivitatea si precizia sunt
inerente acestor doi parametri.

Metodele de screening pot fi validate prin validarea interlaboratoare
sau intr-un laborator unic. in cazul validarii interlaboratoare, sunt deja
disponibile date pentru o anumita combinatie micotoxind/matrice/CTS,
o verificare a performantei metodei este suficientd intr-un laborator
care aplicd metoda.

Validarea initiala prin validarea intr-un laborator unic

Micotoxine:

Validarea se efectueaza individual pentru fiecare micotoxind in cauza.
in cazul metodelor bioanalitice care dau un rispuns combinat pentru
un anumit grup de micotoxine (de exemplu, aflatoxine By, B,, G; si
G,; fumonisinele B; si B,), aplicabilitatea trebuie demonstrata, iar
limitele incercdrii trebuie mentionate in domeniul de aplicare al
metodei. Fixarea incrucisatd nedoritd (de exemplu, DON-3-glicozida,
3- sau 15-acetil-DON pentru metodele de imuno-recunoastere pentru
DON) nu este avuta in vedere pentru a creste procentul de probe fals
negative pentru micotoxina in cauza, dar poate creste procentul de
probe fals suspecte. Aceastd crestere nedoritd va fi diminuata prin
analiza de confirmare pentru o identificare neambigud si pentru cuan-
tificarea micotoxinelor.

Matrice:

O validare initiala trebuie realizatd pentru fiecare marfa sau, in cazul in
care aceasta metoda este cunoscuta a fi aplicabila mai multor marfuri,
pentru fiecare grup de marfuri. In acest din urma caz, se selecteazi din
grup o marfa reprezentativa si relevanta (a se vedea tabelul A).

Seturi de probe:

Numarul minim de probe diferite necesar pentru validare este de 20 de
probe omogene de control negativ si de 20 de probe omogene de
control pozitiv, care contin micotoxina la CTS, analizate in conditii
care garanteaza o precizie intermediara (DSRpy;) intr-o perioada de
cinci zile. Optional, seturi suplimentare de 20 de probe care contin
micotoxina la alte niveluri pot fi addugate la setul pentru validare,
pentru a se putea preconiza masura in care metoda poate face distinctia
intre diferitele concentratii de micotoxina.

Concentratie:

Pentru ca fiecare CTS sa fie utilizatd in aplicarea de rutina, trebuie sa
se efectueze o validare.

Validarea initiald prin teste interlaboratoare

Validarea prin teste interlaboratoare se realizeaza in conformitate cu un
protocol recunoscut la nivel international referitor la testele interlabo-
ratoare (de exemplu, ISO 5725:1994 sau Protocolul international
armonizat al IUPAC), care prevede includerea unor date valide
provenite de la cel putin opt laboratoare diferite. De altfel, singura
diferenta fata de validarile de catre un laborator unic este ca cele
peste 20 de probe pentru fiecare marfa/continut pot fi impartite in
mod egal intre laboratoarele participante, cu un minimum de doud
probe per laborator.
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4324

4.3.2.5.
43.25.1.

Stabilirea valorii limitda si a procentului de

3

rezultate fals suspecte din probele martor

Raspunsurile (relativ) negative privind probele de control negativ si
pozitiv constituie o baza pentru calcularea parametrilor impusi.

Metodele de screening cu un raspuns proportional cu concentratia de
micotoxind

In cazul metodelor de screening cu un raspuns proportional cu concen-
tratia de micotoxind, se aplicd cele de mai jos:

Valoarea limita = Rcps — valoarea tygs *SDcrs
Rers = inseamna raspunsul probelor de control pozitiv (la CTS)

valoarea t: valoarea t unilaterala pentru un procent de rezultate fals
negative de 5 % (a se vedea tabelul B)

SDcrg = abatere standard

Metodele de screening cu un raspuns invers proportional cu concen-
tratia de micotoxina

De asemenea, in cazul metodelor de screening cu un rispuns invers
proportional cu concentratia de micotoxind, valoarea limita este
stabilitd ca:

Valoarea limita = Rcpg + valoarea t s *SDcrg

Prin utilizarea acestei valori t specifice pentru a stabili valoarea limita,
procentul de rezultate fals negative este stabilit la valoarea implicita de
5 %.

Evaluarea caracterului adecvat

Rezultatele obtinute din probele de control negative sunt utilizate
pentru a estima procentul corespunzitor de rezultate fals suspecte.
Valoarea t calculatd corespunde cazului in care rezultatul unei probe
de control negative este mai mare decat valoarea limita, fiind astfel, in
mod eronat, clasificatd ca suspecta.

valoarea t = (valoarea limitd — medie,1or)/SDmartoril cazul metodelor
de screening cu un raspuns proportional cu concentratia
de micotoxina;

sau

valoarea t = (medie o — Vvaloare 1imitd)/SD . in cazul metodelor
de screening cu un rdspuns invers proportional cu
concentratia de micotoxina

Pornind de la valoarea t obtinuta, pe baza gradelor de libertate
calculate 1n functie de numarul de experimente, probabilitatea
probelor fals suspecte intr-o distributie unilaterald poate fi calculatd
(de exemplu, functia TDIST din foaia de calcul) sau poate fi luata
dintr-un tabel cu distributia t.

Valoarea corespunzatoare unei distributii unilaterale t indica procentul
real de rezultate fals suspecte.

Acest concept este descris in detaliu cu un exemplu in Analytical and
Bioanalytical Chemistry DOI 10.1007/s00216-013-6922-1.

Extinderea domeniului de aplicare al metodei
Extinderea domeniului de aplicare la alte micotoxine:

Atunci cand noi micotoxine sunt adaugate in domeniul de aplicare al
unei metode de screening, este necesara o validare completa pentru a
demonstra ca metoda este adecvata.
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4.3.2.5.2. Extinderea la alte marfuri:

4.3.2.6.

43.2.7.

43.28.

in cazul in care se stie sau se anticipeaza ci metoda de screening este
aplicabild altor marfuri, validitatea sa trebuie sa fie verificata in cazul
acestor alte marfuri. Cata vreme noua marfa face parte dintr-un grup de
marfuri (a se vedea tabelul A) pentru care o validare initiala a fost deja
realizata, o validare suplimentara limitati este suficientd. in acest sens,
un numar minim de 10 probe omogene de control negativ si 10 probe
omogene de control pozitiv (la CTS) se analizeazd in conditii care
garanteazd o precizie intermediard. Toate probele de control pozitiv
trebuie si fie peste valoarea limitd. In cazul in care acest criteriu nu
este indeplinit, este necesara o validare completa.

Verificarea metodelor deja validate prin studii
interlaboratoare

Pentru metodele de screening care au fost deja validate prin inter-
mediul unui studiu interlaboratoare, trebuie sd fie verificata
performanta metodei. In acest sens, se analizeazd un numir minim
de 6 probe de control negativ si 6 probe de control pozitiv (la
CTS). Toate probele de control pozitiv trebuie sa fie peste valoarea
limita. In cazul in care acest criteriu nu este indeplinit, laboratorul
trebuie sd efectueze o analiza a cauzelor fundamentale pentru a iden-
tifica motivele pentru care nu poate respecta specificatiile obtinute prin
studii interlaboratoare. Numai dupa ce a luat masurile corective
necesare acesta verificd performanta metodei in laboratorul sau. In
cazul in care laboratorul nu are capacitatea de a verifica rezultatele
studiului interlaboratoare, acesta va trebui sa isi stabileasca propria
valoare limitd printr-o validare completa intr-un laborator unic.

Verificarea continud a metodei/validarea continua
a metodei

Dupa validarea initiald, datele de validare suplimentare sunt obtinute
prin includerea a cel putin doud probe de control pozitiv in fiecare lot
de probe supus screeningului. O proba de control pozitiv este o proba
cunoscuta (de exemplu, cea utilizatd in timpul validarii initiale),
cealalta este dintr-o marfa diferita din acelasi grup de marfa (in
cazul in care o singurd marfid este analizati, se utilizeaza o alta
probd din aceeasi marfd). Includerea unei probe de control negativ
este optionald. Rezultatele obtinute pentru cele doud probe de
control pozitiv sunt adaugate la datele de validare existente.

Cel putin o datd pe an, valoarea limitd este restabilitd, iar validitatea
metodei este reevaluata. Verificarea continua a metodei serveste mai
multe scopuri:

— controlul de calitate pentru lotul de probe supuse screeningului;

— furnizarea de informatii privind soliditatea metodei in conditiile din
laboratorul care aplica metoda;

— justificarea aplicabilitatii metodei la diferite marfuri;

— permiterea unei ajustdrii a valorilor limitd in cazul derivarilor
treptate de-a lungul timpului.

Raport de validare

Raportul de validare trebuie sd contina:

— o declaratie privind CTS;

— o declaratie privind limita obtinuta.
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Nota: Limita trebuie sa aiba acelasi numar de cifre semnificative ca si
CTS. Valorile numerice utilizate pentru a calcula limita mai
necesita cel putin o cifra semnificativa in plus fatd de CTS.

— o declaratie privind procentul calculat de probe fals suspecte;

— o declaratie privind modul in care a fost generat procentul de probe

fals suspecte.

Nota: Declaratia privind procentul calculat de probe fals suspecte

indica dacda metoda este adecvatd deoarece aceasta
scazut de

numarul de probe martor (sau cu un nivel
contaminare) care vor fi supuse verificarii.

Tabelul A

indica

Grupuri de méirfuri pentru validarea metodelor de screening

Grupuri de marfuri

Categorii de marfuri

Marfuri reprezentative tipice
incluse in categorie

Continut ridicat de apa

Suc de fructe

Suc de mere, suc de struguri

Bauturi alcoolice

Vin, bere, cidru

Legume
tuberculi

radacinoase  si

Ghimbir proaspat

Cereale sau piureuri pe bazd
de fructe

Piureuri destinate sugarilor si
copiilor mici

Continut ridicat de ulei

Fructe nucifere

Nuci, alune de padure,
castane

Seminte  oleaginoase  si
produse din acestea

Seminte de rapitd, de floarea
soarelui, de bumbac, de soia,
arahide, susan etc.

Fructe  oleaginoase si
produse din acestea

Uleiuri si paste (de exemplu,
unt de arahide, tahina)

Continut ridicat de amidon
si/sau de proteine si continut
scdzut de apd si grasimi

Seminte de cereale si
produse din acestea

Grau, secara, orz, porumb,
orez, ovaz. Paine integrala,
paine alba, biscuiti sarati,
cereale pentru micul dejun,
paste

Produse dietetice

Pudra uscata pentru
prepararea produselor
alimentare pentru sugari si
copii mici

Continut ridicat de acizi si
continut ridicat de apa (*)

Produse din citrice

,Marfuri dificile
unice” (¥¥*)

sau

Boabe de cacao si produse
din acestea, copra si produse
din aceasta,

cafea, ceai

Mirodenii, lemn dulce

Continut ridicat de zahar si
continut scazut de apa

Fructe uscate

Smochine, stafide, stafide
currant, sultanine

Lapte si produse lactate

Lapte Lapte de vaca, de capra si de
bivolita

Branza Branza de vaca si de capra

Produse lactate (de | Taurt, smantana

exemplu, lapte praf)

(*) In cazul in care se utilizeazi o solutie tampon pentru a stabiliza modificarile pH-ului din etapa de
extractie, atunci acest grup de marfuri poate fi fuziona intr-un singur grup de marfuri — ,,continut

ridicat de apa”.

(**) ,Marfurile dificile sau unice” ar trebui sa fie pe deplin validate in cazul in care sunt adeseori
analizate. In cazul in care sunt analizate doar ocazional, validarea poate fi redusa la verificarea
nivelurilor de raportare utilizand extracte-martor imbogatite.
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Tabelul B

Valoare t unilaterald pentru un procent de probe fals negative de 5 %

Grade de libertate Numarul replicilor Valoare t (5 %)
10 11 1,812
11 12 1,796
12 13 1,782
13 14 1,771
14 15 1,761
15 16 1,753
16 17 1,746
17 18 1,74
18 19 1,734
19 20 1,729
20 21 1,725
21 22 1,721
22 23 1,717
23 24 1,714
24 25 1,711
25 26 1,708
26 27 1,706
27 28 1,703
28 29 1,701
29 30 1,699
30 31 1,697
40 41 1,684
60 61 1,671
120 121 1,658
© 0 1,645

4.3.3. Cerinte pentru metodele de screening calitative (metode care nu dau

valori numerice)

in prezent, elaborarea orientarilor de validare pentru metodele de
testare binare face obiectul diferitelor organisme de standardizare
(AOAC, ISO). Foarte recent, AOAC a elaborat o orientare cu privire
la acest subiect. Acest document poate fi considerat ca reprezentand
cele mai recente orientdri din domeniu. Prin urmare, metodele care dau
rezultate binare (de exemplu, inspectia vizuald a testelor cu dipstick-
uri) ar trebui sa fie validate in conformitate cu aceastda orientare

http://www.aoac.org/imis15_ prod/AOAC_Docs/ISPAM/Qual Chem
Guideline Final Approved 031412.pdf

4.4. Estimarea incertitudinii de masurare, calcularea nivelului de recu-
perare si raportarea rezultatelor (')

(") Mai multe detalii cu privire la procedurile privind estimarea incertitudinii de masurare si
evaluarea nivelului de recuperare sunt disponibile in raportul intitulat Report on the
relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and
the provisions of EU food and feed legislation (raport privind relatia dintre rezultatul
analizei, incertitudinea de masurare, factorii de recuperare si dispozitiile legislatiei comu-
nitare privind produsele alimentare si hrana animalelor) — http:/ec.europa.eu/food/food/
chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis 2004 en.pdf
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44.1. Metode de confirmare

Rezultatul analitic trebuie sa fie raportat dupa cum urmeaza:

(a) ajustat pentru recuperare, nivelul de recuperare fiind indicat.
Ajustarea pentru recuperare nu este necesard in cazul in care rata
de recuperare este intre 90 si 110 %;

(b) ca x +/— U, unde x este rezultatul analitic si U este incertitudinea
de masurare extinsa, folosind un factor de acoperire 2, care da un
nivel de incredere de aproximativ 95 %.

Pentru produsele alimentare de origine animald, este de asemenea
posibil sa se ia in considerare incertitudinea de masurare prin stabilirea
limitei de decizie (CCa), In conformitate cu Decizia 2002/657/CE a
Comisiei (') (punctul 3.1.2.5 din anexa I — cazul substantelor pentru
care s-a stabilit o limitd autorizata).

Totusi, daca rezultatul analizei este semnificativ (> 50 %) mai mic
decat limita maxima sau mult mai mare decadt limita maxima (si
anume, cu peste 5 ori mai mare decdt limita maxima) si cu conditia
ca procedurile calitative corespunzatoare sa fie aplicate si ca analiza sa
serveascd doar verificarii conformitatii cu prevederile legale, rezultatul
analitic ar putea fi raportat fara ajustare pentru recuperare, iar
raportarea ratei de recuperare si a incertitudinii de masurare ar putea
fi omisa in aceste cazuri.

Prezentele norme de interpretare a rezultatului analitic in vederea
acceptarii sau respingerii lotului sunt aplicabile rezultatului analizei
probei destinate controlului oficial. In cazul analizei efectuate in
scop de aparare sau de arbitraj, se aplica normele nationale.

4.4.2. Metode de screening

Rezultatul screeningului se exprima ca si ,,conform” sau ,,suspectat a fi
neconform”.

»Suspectat a fi neconform” inseamna ca proba depaseste valoarea limita
si poate contine micotoxind la un nivel mai ridicat decat CTS. Orice
rezultat suspect declanseaza o analizd de confirmare pentru identificarea
neambiguad si cuantificarea micotoxinei.

A

,»Conform” inseamnd ca continutul de micotoxine in proba este < CTS
cu o certitudine de 95 % (adica existd o posibilitate de 5 % ca proba sa
fie incorect raportata ca negativa). Rezultatul analitic este raportat ca
< nivelul de CTS”, iar nivelul de CTS este specificat.

4.5. Norme de calitate aplicabile laboratoarelor

Laboratorul trebuie sa respecte dispozitiile articolului 12 din Regula-
mentul (CE) nr. 882/2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a
asigura respectarea legislatiei privind hrana animalelor si produsele
alimentare si cu normele de sdnatate animald si de bunastare a anima-
lelor (3).

(") Decizia 2002/657/CE a Comisiei din 14 august 2002 de stabilire a normelor de aplicare a
Directivei 96/23/CE a Consiliului privind functionarea metodelor de analiza si inter-
pretarea rezultatelor (JO L 221, 17.8.2002, p. 8).

(®) A se vedea, de asemenea, dispozitiile tranzitorii prevazute la articolul 18 din Regula-
mentul (CE) nr. 2076/2005 al Comisiei din 5 decembrie 2005 privind dispozitiile tran-
zitorii de aplicare a Regulamentelor (CE) nr. 853/2004, (CE) nr. 854/2004 si (CE) nr.
882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului si de modificare a Regula-
mentelor (CE) nr. 853/2004 si (CE) 854/2004 (JO L 338, 22.12.2005, p. 83).



