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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 17,684, 26 ta’ Novembru, 2004

Tagsima B

A.L. 488 ta’ 1-2004

ATT DWAR IS-SIGURTA TA’ L-IKEL
(KAP. 449)

Regolamenti ta’ 1-2004 dwar Sustanzi li Jikkontaminaw fl-Ikel
(Metodi kif jittiehdu I-Kampjuni u Kif issir 1-Analizi)

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija mill-artikolu 10 ta’ 1-Att dwar
is-Sigurta ta’ I-Ikel, il- Ministru tas-Sahha, 1-Anzjani u I-Kura fil-
Komunita ghamel ir-regolamenti li gejjin:

1.1 It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 1-2004
dwar Sustanzi li Jikkontaminaw fl-Ikel (Metodi kif jittiehdu I-Kampjuni
u kif issir 1-Analizi)

1.2 Dawn ir-regolamenti jimplimentaw id-dispozizzjonijiet ta’:

(a) Direttiva tal-Kummissjoni 98/53/KE tas-16 ta’ Lulju
1998 1i tippreskrivi I-metodi ta’ tehid ta” kampjuni u l-metodi ta’
analizi ghall-kontroll ufficcjali tal-livelli fil-kaz ta’ certi sustanzi
li jikkontaminaw f’oggetti ta’ 1-ikel;

(b) Direttiva tal-Kummissjoni 2002/26/KE tat-13 ta’ Marzu
2002 li temenda d-Direttiva 98/53/KE li tippreskrivi I-metodi ta’
tehid ta’ kampjuni u I-metodi ta’ analizi ghall-kontroll ufficcjali
tal-livelli fil-kaz ta’ certi sustanzi li jikkontaminaw f’oggetti ta’ I-
ikel;

(¢) Direttiva tal-Kummissjoni 2002/27/KE tat-13 ta’ Marzu
2002 li temenda d-Direttiva 98/53/KE li tippreskrivi I-metodi ta’
tehid ta’ kampjuni u I-metodi ta’ analizi ghall-kontroll ufficcjali
tal-livelli fil-kaz ta’ certi sustanzi li jikkontaminaw f’oggetti ta’ I-
ikel;

(d) Direttiva tal-Kummissjoni 2003/121/KE tal-15 ta’
Dicembru 2003 li temenda d-Direttiva 98/53/KE li tippreskrivi I-
metodi ta’ tehid ta” kampjuni u I-metodi ta’ analizi ghall-kontroll
ufficcjali tal-livelli fil-kaz ta’ certi sustanzi li jikkontaminaw
f’oggetti ta’ 1-ikel;

Titolu.
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(e) Direttiva tal-Kummissjoni 2004/43/KE tat-13 ta’ April
2004 li temenda d-Direttiva 98/53/KE u d-Direttiva 2002/26/KE
fir-rigward ta’ metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u I-metodi ta’ analizi
ghall-kontroll ufficjali tal-livelli ta’ aflatossin and okratossin A
f’ikel tat-trabi u tfal zghar;

(f) Direttiva tal-Kummissjoni 2001/22/KE tat-8 ta’ Marzu
2001 1i tippreskrivi I-metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u I-metodi ta’
analizi ghall-kontroll ufficjali tal-livelli ta’ comb, kadmju, merkurju
u 3-MCPD f’oggetti ta’ 1-ikel;

(g) Direttiva tal-Kummissjoni 2002/69/KE tas-26 ta’ Lulju
2002 11 tippreskrivi I-metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u I-metodi ta’
analizi ghall-kontroll ufficjali ta’ diossini u d-determinazzjoni ta’
PCBs li jixbhu d-diossin f’oggetti ta’ l-ikel;

(h) Direttiva tal-Kummissjoni 2004/44/KE tat-13 April 2004
li temenda d-Direttiva 2002/69/KE li tippreskrivi I-metodi ta’ tehid
ta’ kampjuni u l-metodi ta’ analizi ghall-kontroll ufficcjali ta’
diossini u d-determinazzjoni ta’ PCBs li jixbhu d-diossin f’oggetti
ta’ l-ikel;

(i) Direttiva tal-Kummissjoni 2002/26/KE tat-13 ta’ Marzu
2002 i tippreskrivi I-metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u I-metodi ta’
analizi ghall-kontroll ufficjali tal-livelli ta’ okratossin A f’oggetti
ta’ l-ikel;

() Direttiva tal-Kummissjoni 2003/78/KE tal-11 ta’ Awissu

2003 1i tippreskrivi I-metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u I-metodi ta’

analizi ghall-kontroll ufficcjali tal-livelli ta” patulin f’oggetti ta’ 1-

ikel.

Lot 2.1 Tt-tehid ta’ kampjuni ghall-kontroll ufficjali tal-livelli ta’
issir l-analizi fil-kaz - aflatossini f’oggetti ta’ 1-ikel ghandu jsir skond il-metodi deskritti fl-

ta’ l-aflatossini . .
Poggetti ta’ 1-ikel EWWel Skeda ta” dawn ir-regolamenti.

2.2 Il-preparazzjoni ta’ kampjuni u metodi ta’ analizi uzati ghall-
kontroll ufficcjali tal-livelli ta” aflatossini f oggetti ta’ 1-ikel ghandhom
jikkonformaw mal-kriterji deskritti fit-Tieni Skeda ta’ dawn ir-
regolamenti.

Metodi kif jittiehdu s o e e
l_lf;;pjunilutiff 3.1 TIt-tehid ta’ kampjuni ghall-kontroll uffi¢é¢jali tal-livelli ta

issir Lanalizi filkaz Comb, kadmju, merkurju u 3-MPCD f’oggetti ta’ I-ikel ghandu jsir skond
ta’ Comb, kadmju. - j]_metodi deskritti fit-Tielet Skeda ta’ dawn ir-regolamenti.
merkurju u 3-

MPCD foggetti ta’

l-ikel



3.2 Il-preparazzjoni ta’ kampjuni u metodi ta’ analizi uzati ghall-
kontroll ufficcjali tal- livelli ta’ Comb, kadmju, merkurju u 3-MPCD
f’oggetti ta’ 1-ikel ghandhom jikkonformaw mal-kriterji deskritti fir-
Raba’ Skeda ta’ dawn ir-regolamenti.

4.1 TIt-tehid ta’ kampjuni ghall-kontroll ufficcjali tal-livelli ta’
okratossin A f’oggetti ta’ 1-ikel ghandu jsir skond il-metodi deskritti
fil-Hames Skeda ta’ dawn ir-regolamenti.

4.2 Il-preparazzjoni ta’ kampjuni u metodi ta’ analizi uzati ghall-
kontroll uffijali tal- livelli ta’ okratossin A f’oggetti ta’ 1-ikel ghandhom
Jjikkonformaw mal-kriterji deskritti fis-Sitt Skeda ta’ dawn ir-
regolamenti.

5.1 It-tehid ta’ kampjuni ghall-kontroll ufficjali tal-livelli ta’
diossini u furani u d-determinazzjoni tal-livelli ta’ PCBs li jixbhu d-
diossin f’oggetti ta’ 1-ikel ghandhom isiru skond il-metodi deskritti fis-
Seba’ Skeda ta’ dawn ir-regolamenti.

5.2 Il-preparazzjoni ta’ kampjuni u metodi ta’ analizi uzati ghall-
kontroll ufficjali tal-livelli ta’ diossini u furani u d-determinazzjoni tal-
livelli ta> PCBs 1i jixbhu d-diossin f’oggetti ta’ 1-ikel ghandhom
jikkonformaw mal-kriterji deskritti fit-Tmien Skeda ta’ dawn ir-
regolamenti.

6.1 It-tehid ta’ kampjuni ghall-kontroll ufficcjali tal-livelli ta’
patulin f’oggetti ta’ l-ikel ghandu jsir skond il-metodi deskritti fid-Disa’
Skeda ta’ dawn ir-regolamenti.

6.2 Il-preparazzjoni ta’ kampjuni u metodi ta’ analizi uzati ghall-
kontroll ufficjali tal-livelli ta’ patulin f’oggetti ta’ I-ikel ghandhom
jikkonformaw mal-kriterji deskritti fl-Ghaxar Skeda ta’ dawn ir-
regolamenti.

7.1 Ir-Regolamenti ta’ 1-2003 dwar Sustanzi li jikkontaminaw
(Metodi kif jittiehdu 1-Kampjuni u kif issir Analizi) (A.L. 240 ta’ 1-
2003) huma b’dan imhassrin.
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Metodi kif jittiehdu
I-kampjuni u kif
issir l-analizi fil-kaz
ta’ okratossin A
f’oggetti ta’ 1-ikel.

Metodi kif jittiehdu
I-kampjuni u kif
issir l-analizi fil-kaz
ta’ diossini u PCBs
li jixbhu d-diossin
froggetti ta’ 1-ikel

Metodi kif jittiehdu
I-kampjuni u kif
issir l-analizi fil-kaz
ta’ patulin f’oggetti
ta’ l-ikel.

Thassir ta’
Regolamenti
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L-EWWEL SKEDA
(Ekwivalenti ghal Anness I tad-Direttiva tal-Kummissjoni 98/53/KE)

Metodi ta’ tehid ta’ kampjuni ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli ta’ aflatossini f*¢erti

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

oggetti ta’ l-ikel
Fini u skop

Kampjuni mahsubin ghal i¢¢ekkjar uffi¢jali tal-livelli ta’ kontenut ta’ aflatossin
foggetti ta’ l-ikel ghandhom jittiehdu skond il-metodi deskritti hawn taht.
Kampjuni aggregati mehudin b’dan il-mod ghandhom jitqiesu bhala
rapprezentattivi tal-lottijiet. Konformita mal-limiti massimi preskritti fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) No 1525/98 ghandha tkun stabbilita fuq il-
bazi tal-livelli determinati fil-kampjuni tal-laboratorju.

Definizzjonijiet

Lott: kwantita identifikabbli ta’ oggett ta’ I-ikel konsenjata " okkazjoni wahda u
determinata mill-uffi¢jal 1i ghandha karatteristi¢i komuni, bhalma huma origini,
varjeta, tip ta’ ppakkjar, min ippakkjaha, min ghamel il-konsenja, jew marki.
Sublott: parti specifikata minn lott kbir kbir biex ikun applikat il-metodu ta’ tehid
ta’ kampjuni fuq dik il-parti specifikata. Kull sublott ghandu jkun separat
fizikament u identifikabbli.

Kampjun inkrimentali: kwantita ta’ materjal mehuda minn post wiehed fil-lott jew
sublott.

Kampjun aggregat: it-total mehud flimkien tal-kampjuni inkrimentali kollha
mehudin mil-lott jew sublott.

Kampjun tal-laboratorju: kampjun mahsub ghal-laboratorju (=sottokampjun).

Dispozizzjonijiet generali

Personnel
L-analizi tal-kampjuni ghandu jsir minn analista uffi¢jali kif specifikat fl-Att.

Materjal ta’ kampjun li se jkun analizzat

Kull lott 1i se jkun ezaminat ghandhom jittichdu minnu kampjuni separatament.
Skond id-dispozizzjonijiet specifici fil-punt 5 ta’ din l-Iskeda, lottijiet kbar
ghandhom ikunu suddivizi f’sublottijiet li jkunu analizzati separatament.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu

Fil-kors tat-tehid tal-kampjuni u I-preparazzjoni tal-kampjuni tal-laboratorju
ghandhom jittiechdu prekawzjonijiet biex ikunu evitati kull xorta ta’ bidliet li
jaffettwaw il-kontenut ta’ aflatossin, jaffettwaw hazin id-determinazzjoni analitika
jew jirrendu l-kampjuni aggregati mhux rapprezentattivi.

Kampjuni inkrimentali




3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.
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Safejn hu possibbli, kampjuni inkrimentali ghandhom jittiechdu minn diversi
partijiet imgassmin mal-lott jew sublott kollu. Jekk din il-pro¢edura ma tintuzax
dan irid jitnizzel fir-rekord imsemmi fi 3.8.

Preparazzjoni tal-kampjun aggregat u tal-kampjuni tal-laboratorju (sottokampjuni)
[lI-kampjun aggregat hu maghmul bit-taghqid u t-thawwid bizzejjed tal-kampjuni
inkrimentali. Wara t-thawwid, il-kampjun aggregat ghandu jinqasam
f’sottokampjuni ugwali skond id-dispozizzjonijiet specifi¢i ta’ punt 5 ta’ din I-
Iskeda. It-thawwid hu mehtieg biex jizgura li kull sottokampjun fih porzjonijiet
mil-lott jew sublottijiet kollha.

Kampjuni replikati
IlI-kampjuni replikati ghall-finijiet ta’ infurzar tal-ligi, kummer¢ (difiza) u
referenza ghandhom jittiehdu mill-kampjun tal-laboratorju omogeneizzat.

Ippakkjar u garr tal-kampjuni tal-laboratorju

Kull kampjun tal-laboratorju ghandu jitqieghed f’kontenitur nadif u inerti li joffri
protezzjoni bizzejjed minn kontaminazzjoni u kontra hsarat waqt il-garr. Kull
prekawzjoni necessarja ghandha tittiched biex tkun evitata bidla fil-
kompozizzjoni tal-kampjun tal-laboratorju li tista’ tokkorri waqt il-garr jew il-
hzin.

Issigillar u tikkettjar ta’ kampjuni tal-laboratorju

Kull kampjun mehud ghal uzu uffi¢jali ghandu jkun issigillat fil-post fejn issir 1-
analizi u identifikat. Ghandu jinzamm rekord ta’ kull tehid ta’ kampjun li
jippermetti i kull lott ikun identifikat minghajr ambigwita u li jaghti d-data u I-
post minn fejn ittiehed flimkien ma’ kull informazzjoni addizzjonali 1i x’aktarx
tista’ tkun ta’ ghajnuna ghall-analista.

Dispozizzjonijiet spjegattivi

Tipi differenti ta’ lottijiet

Oggetti ta’ ikel jistghu jkunu negozjati bl-ingrossa, f’kontenituri, jew ippakkjati
individwalment (xkejjer, boroz, ippakkjar ghall-bejgh bl-imnut, ec¢.). II-
procedura tat-tehid tal-kampjuni tista’ tkun applikata ghall-forom kollha tal-modi
kif l-oggetti jitqieghdu fis-suq. Bla pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet specifici
mnizzlin fil-punt 5 ta’ din 1-Iskeda, il-formola li gejja tista’ tintuza bhala gwida
ghat-tehid ta’ kampjuni mibjughin f’pakki individwali (xkejjer, boroz, ippakkjar
ghall-bejgh bl-imnut, ecc.):

Frekwenza tat-tehid tal-kampjuni (SF) = {Piz tal-lott} x {Piz tal-kampjun inkrimentali}/{Piz tal-
kampjun aggregat} x {Piz ta’ l-ippakkjar individwali}

- Piz: f'kg

— Frekwenza tat-tehid tal-kampjuni (SF): kull xkora jew borza f’sekwenza
ta’ gqabza numerika determinata li minnhom ghandu jittieched kampjun
inkrimentali (¢ifri de¢imali ghandhom jinghataw sa l-eqreb numru shih).
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4.2.  Piz tal-kampjun inkrimentali
[l-piz tal-kampjun inkrimentali ghandu jkun xi 300 gramma sakemm m’hux
definit mod iehor fil-punt 5 ta’ din I-Iskeda u bl-e¢¢ezzjoni ta’ hwawar i fil-kaz
taghhom il-piz tal-kampjun inkrimentali hu xi 100 gramma. Fil-kaz ta’ ppakkjar
ghal bejgh bl-imnut, il-piz tal-kampjun inkrimentali jiddependi mill-piz ta’ I-
ippakkjar ghall-bejgh bl-imnut.

4.3.  Numru ta’ kampjun inkrimentali ghal lottijiet ingas minn 15-il tunnellata
In-numru ta’ kampjuni inkrimentali 1i jridu jittiehdu jiddependi mill-piz tal-lott,
b’minimu ta’ 10 u massimu ta’ 100, sakemm m’hux definit mod iehor fil-punt 5
ta’ din 1-Iskeda. I¢-¢ifti fit-tabella li gejja jistghu jintuzaw biex ikun determinat
in-numru ta’ kampjuni inkrimentali li ghandhom jittiehdu.

Table 1: Numru ta’ kampjuni inkrimentali li jrid jittiehed skond kemm ikun il-piz
tal-lott
Piz tal-lott Numru ta’ kampjuni inkrimentali
(tunnellati)
<0.1 10
>0.1-<0.2 15
>0.2-<0.5 20
>05-<1.0 30
>1.0-<2.0 0
>2.0-<5.0 60
>5.0-<10.0 80
>10.0-<15.0 100
5. Dispozizzjonijiet specifici
5.1.  Servej generali tal-procedura tat-tehid ta’ kampjuni fil-kaz ta’ karawett, gewz,

frott imnixxef, hwawar u ¢ereali

Tabella 2: Suddivizjoni ta’ lottijiet f’sublottijiet skond x’ ikun il-prodott u l-piz
tal-lott

Oggett Piz tal-lott Piz jew numru Numru ta’ Piz aggregat ta’
(tunnellati) ta’ sublottijiet kampjuni kampjun

inkrimentali (kg)
Tin imnixxef u frott imnixxef >15 15-30-il 100 30

iehor <15 tunnellata 10-100 () <30
Karawett, pistacci, gewz tal- >500 100 tunnellata 100 30
Brazil u gewz iehor > 125 & <500 5 sublottijiet 100 30
>15& <125 25 tunnellata 100 30

" Skond il-piz tal-lott — ara punt 4.3 jew 5.3 ta’ din l-Iskeda
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Oggett Piz tal-lott PiZ jew numru Numru ta’ Piz aggregat ta’
(tunnellati) ta’ sublottijiet kampjuni kampjun
inkrimentali (kg)
<15 10-100 () <30
Cereali > 1500 500 tunnellata 100 30
>300 & <1500 3 sublottijiet 100 30
>50 & <300 100 tunnellata 100 30
<50 - 10-100 () 1-10
Hwawar >15 25 tunnellata 100 10
<15 10-100 (%) 1-10
5.2. Karawett, pista¢éi u gewz tal-Brazil
Tin imnixxef
Cereali (lottijiet > 50 tunnellata)
Hwawar
5.2.1. Proc¢edura ghall-analizi tal-kampjuni

— bil-kondizzjoni li s-sublott jista’ jkun separat fizikament, kull lott ghandu
jinqasam f’sublottijiet skond Tabella 2 fpunt 5.1. Wagqt li jittiched kas 1i 1-
piz tal-lott m’hux dejjem hu multiplu ezatt tal-piz tas-sublottijiet, il-piz
tas-sublott jista’ jagbez il-piz imsemmi b’massimu ta’ 20 %,

— kull sublott ghandha jkun analizzat separatament,

— numru ta’ kampjuni inkrimentali: 100. Fil-kaz ta’ lottijiet taht il-15-il
tunnellata, in-numru ta’ kampjuni inkrimentali li ghandhom jittiehdu
jiddependi mill-piz tal-lott, b’minimu ta’ 10 u massimu ta’ 100 (ara punt
4.3),

— piz tal-kampjun aggregat = 30 kg 1i ghandu jkun imhallat u mqassam fi
tliet sottokampjuni ugwali ta’ 10 kg kull wiehed gabel jintahan (din il-
qasma fi tliet sottokampjuni m’hix mehtiega fil-kaz tal-karawett, gewz,
frott imnixxef u gamhirrum mahsubin ghal issortjar ulterjuri jew
trattament fiziku iehor, izda dan jiddependi minn kemm ikun ac¢cessibbli
taghmir li jista’ jomogenizza kampjun ta’ 30 kg). F’kazijiet fejn il-piz ta’
kampjun aggregat huwa taht 1-10 kg, il-kampjun aggregat m’ghandux
jingasam fi tliet sottokampjuni. Fil-kaz ta’ hwawar il-piz tal-kampjun
aggregat huwa taht 1-10 kg u ghalhekk ebda divizjoni f’sottokampjuni
m’hi mehtiega.

— kampjun tal-laboratorju: sottokampjun ta’ 10 kg (kull sottokampjun
ghandu jintahan fin separatament u jithawwad sewwa biex jasal ghal
omogenizzazzjoni shiha, skond id-dispozizzjonijiet imnizzlin fit-Tieni
Skeda),

— jekk m’hux possibbli i jintuza l-metodu ta’ analizi tal-kampjuni kif
deskritt hawn fuq minhabba l-konsegwenzi kummerc¢jali 1i jirrizultaw mill-
hsara lil-lott (minhabba forom ta’ ppakkjar, mezzi ta’ transport, ecc.)
metodu alternattiv ta’ kif issir l-analizi jista’ jkun applikat sakemm hu
kemm jista’ jkun rapprezentatttiv u hu deskritt u dokumentat kollu.
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5.2.2. Accettazzjoni ta’ lott jew sublott

5.3.

5.3.1.

— Fil-kaz ta’ karawett, gewz, frott imnixxef u qamhirrum soggetti ghal
issortjar jew trattament fiziku iehor u hwawar:

— accettazzjoni jekk il-kampjun aggregat jew il-medja tas-
sottokampjuni tikkonforma mal-limitu massimu, waqt li jittiched
kas ta’ l-in¢ertezza tal-kejl u 1-korrezzjoni ghal irkupru,

— cahda jekk il-kampjun aggregat jew il-medja tas-sottokampjuni
tagbez il-limitu massimu b’mod li ma jkunx hemm dubju
ragonevoli, waqt li jittiched kas ta’ l-inCertezza tal-kejl u I-
korrezzjoni ghal irkupru.

— fil-kaz ta’ karawett, gewz, frott imnixxef u ¢ereali mahsubin ghal konsum
uman dirett u cereali, bl-ecCezzjoni tal-qamhirrum, ghandhom ikunu
soggetti ghal issortjar jew trattament fiziku iehor:

— accettazzjoni jekk ebda wiehed mis-sottokampjuni ma jagbez il-
limitu massimu, waqt li jittiched kas ta’ l-incertezza tal-kejl u 1-
korrezzjoni ghal irkupru,

— ¢ahda jekk wiehed jew aktar mis-sottokampjuni jagbzu l-limitu
massimu b’'mod li ma jkunx hemm dubju ragonevoli, waqt li
jittiehed kas ta’ I-incertezza tal-kejl u 1-korrezzjoni ghal irkupru.

— meta l-kampjun aggregat hu taht 1-10 kg:

— accettazzjoni jekk il-kampjun aggregat jikkonforma mal-limitu
massimu, waqt li jittiehed kas ta’ l-inertezza tal-kejl u I-
korrezzjoni ghal irkupru,

— ¢ahda jekk il-kampjun aggregat jagbez il-limitu massimu b’mod li
ma jkunx hemm dubju ragonevoli, waqt li jittiched kas ta’ I-
incertezza tal-kejl u I-korrezzjoni ghal irkupru.

Gewz minbarra karawett, pistac¢i u gewz tal-Brazil
Frott imnixxef minbarra tin
Cereali (lottijiet taht i1-50 tunnellata)

Proc¢edura ghat-tehid ta’ kampjuni

Fil-kaz ta’ dawn il-prodotti, tista’ tintuza l-pro¢edura ghat-tehid ta’ kampjuni
preskritta fil-punt 5.2.1. Izda, meta titgies l-in¢idenza baxxa ta’ kontaminazzjoni
ta’ dawn il-prodotti u/jew il-forom godda ta’ ppakkjar li fih il-prodott hu negozjat,
jistghu jintuzaw metodi aktar sempli¢i ta’ tehid ta’ kampjuni. Fil-kaz ta’ lottijiet
ta’ Cereali taht il-50 tunnellata, jista’ jintuza pjan ta’ tehid ta’ kampjuni li
jikkonsisti, skond il-piz tal-lott, minn 10 sa 100 kampjun inkrimentali li kull
wiehed minnhom jizen 100 gramma, u li jaghtu kampjun aggregat ta’ minn 1 sa
10 kg. I¢-¢ifti fit-tabella 1i gejja jistghu jintuzaw biex jiddeterminaw in-numru ta’
kampjuni inkrimentali li ghandhom jittiehdu.

Tabella 3: Numru ta’ kampjuni inkrimentali li jridu jittiehdu skond il-piz tal-lott ta’

cereali
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Piz tal-lott Numru ta’ kampjuni inkrimentali
(tunnellati)
<1 10
>1-<3 20
>3-<10 40
>10-<20 60
>20-<50 100

53.2.

54.

54.1.

54.2.

5.5.

5.5.1.

Accettazzjoni ta’ lott jew sublott
Ara punt 5.2.2.

Halib

Procedura ta’ analizi ta’ kampjuni

Analizi ta’ kampjuni skond id-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni 91/180/KEE ta’ 1-14 ta’
Frar 1991 i tippreskrivi Certi metodi ta’ analizi u ttestjar ta’ halib nej u halib
imsahhan':

— numru ta’ kampjuni inkrimentali: minimu 5,

— piz ta’ kampjun aggregat: minimu 0.5 kg jew litri.

Accettazzjoni ta’ lott jew sublott

— accettazzjoni jekk il-kampjun aggregat jikkonforma mal-limitu massimu,
wagqt li jittieched kas ta’ l-incertezza tal-kejl u I-korrezzjoni ghal irkupru,

— ¢ahda jekk il-kampjun aggregat jagbez il-limitu massimu b’mod li ma
jkunx hemm dubju ragonevoli, waqt li jittieched kas ta’ l-in¢ertezza tal-kejl
u l-korrezzjoni ghal irkupru.

Prodotti derivati u ikel kompost

Prodotti tal-halib

5.5.1.1. Proc¢edura ta’ tehid ta’ kampjuni

Analizi ta’ kampjuni skond id-Direttiva tal-Kummissjoni 87/524/KEE tas-6 ta’
Ottubru 1987 1i tippreskrivi metodi tal-Komunita ghal tehid ta’ kampjuni ghal
analizi kimika ghall-kontroll kontinwu ta’ prodotti tal-halib ippriservati’.

Numru ta’ kampjuni inkrimentali: minimu 5.

Fil-kaz tal-prodotti tal-halib l-ohra jintuza metodu ekwivalenti ta’ tehid ta’
kampjuni.

5.5.1.2. Accettazzjoni ta’ lott jew sublott

"OJL93,13.4.1991, p. 1.

2 OJ L 306, 28. 10. 1987, p. 24.
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accettazzjoni jekk il-kampjun aggregat jikkonforma mal-limitu massimu,
wagqt li jittiehed kas ta’ 1-in¢ertezza tal-kejl u 1-korrezzjoni ghal irkupru,
¢ahda jekk il-kampjun aggregat jagbez il-limitu massimu b’mod 1li ma
jkunx hemm dubju ragonevoli, waqt li jittiehed kas ta’ 1-in¢ertezza tal-kejl
u l-korrezzjoni ghal irkupru.

5.5.2. Prodotti derivati ohra ta’ piz zghir hafna kull partikola, nghidu ahna, dqiq, pejst
tat-tin, pejst tal-karawett (distribuzzjoni omogenja ta’ kontaminazzjoni bl-
aflatossin)

5.5.2.1. Proc¢edura ta’ analizi ta’ kampjuni

Numru ta’ kampjuni inkrimentali: 100. Fil-kaz ta’ lottijiet taht il-50
tunnellata, in-numru ta’ kampjuni inkrimentali ghandu jkun minn 10 sa
100, skond il-piz tal-lott (ara Tabella 3 f’punt 5.3.1 ta’ din 1-Iskeda),

il-piz tal-kampjun inkrimentali ghandu jkun xi 100 gramma. Fil-kaz ta’
lottijiet f’ippakkjar ghall-bejgh bl-imnut, il-piz tal-kampjun inkrimentali
jiddependi mill-piz ta’ l-ippakkjar ghall-bejgh bl-imnut.

piz tal-kampjun aggregat = 1-10 kg mhalltin bizzejjed.

5.5.2.2. Numru ta’ kampjuni li jridu jittiehdu

In-numru ta’ kampjuni aggregati li jridu jittiechdu jiddependi mill-piz tal-
lott. It-tgassim ta’ lottijiet kbar f’sublottijiet ghandu jsir kif definit fil-kaz
tac-cereali fit-Tabella 2 taht punt 5.1,

kull sublott ghandu jkun analizzat separatament.

5523 AccettaZZJom ta’ lott jew sublott

accettazzjoni jekk il-kampjun aggregat jikkonforma mal-limitu massimu,
wagqt li jittiched kas ta’ l-incertezza tal-kejl u l-korrezzjoni ghal irkupru,
¢ahda jekk il-kampjun aggregat jagbez il-limitu massimu b’mod li ma
jkunx hemm dubju ragonevoli waqt li jittiched kas ta’ l-incertezza tal-kejl
u l-korrezzjoni ghal irkupru.

5.6. Prodotti derivati ohra ta’ dags relattivament kbir kull partikola (distribuzzjoni

eterogenja ta’ kontaminazzjoni bl-aflatossin)

Proc¢edura ta’ tehid ta’ kampjuni u ac¢cettazzjoni kif definiti fil-punti 5.2 u 5.3 ta’
din 1-Iskeda fil-kaz tal-prodott agrikolu nej.

5.7 Ikel mahsub ghal trabi u tfal zghar

Proc¢edura ghall-analizi tal-kampjuni

5.7.1 Tl-pro¢edura ghall-analizi tal-kampjuni kif imsemmi fil-kaz tal-halib u prodotti
derivati minnu u wkoll fil-kaz ta’ ikel kompost fil-punti 5.4, 5.5 u 5.6 ghandha
tapplika.
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5.7.2 Accettazzjoni ta’ lott

- Accettazzjoni jekk il-kampjun aggregat jikkonforma mal-limitu massimu,
wagqt li jittieched kas ta’ l-incertezza tal-kejl u I-korrezzjoni ghal irkupru,

- Cahda jekk il-kampjun aggregat jagbez il-limitu massimu b’mod li ma jkunx
hemm dubju ragonevoli, waqt li jittiched kas ta’ l-incertezza tal-kejl u I-
korrezzjoni ghal irkupru.

6. Tehid ta’ kampjuni fl-istadju tal-bejeh bl-imnut

Tehid ta’ kampjuni ta’ oggetti ta’ 1-ikel fl-istadju tal-bejgh bl-imnut ghandu jsir,
meta possibbli, skond id-dispozizzjonijiet ta’ hawn fuq ghat-tehid ta’ kampjuni.
Meta dan m’hux possibbli, pro¢eduri ohra ta’ tehid ta’ kampjuni fl-istadju tal-
bejgh bl-imnut jistghu jintuzaw sakemm jizguraw rapprezentattivita bizzejjed
ghal-lott li jkun ged jittieched bhala kampjun.
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1.1.

1.2.

2.

IT-TIENI SKEDA
(Ekwivalenti ghal Anness II tad-Direttiva tal-Kummissjoni 98/53/KE)

Preparazzjoni ta’ kampjuni u Kkriterji ghal metodi ta’ analizi uzati fl-iccekkjar

ufficjali tal-livelli ta’ aflatossini f*¢erti oggetti ta’ 1-ikel
Introduzzjoni

Prekawzjonijiet

Id-dawl tax-xemx ghandu jkun kemm jista’ jkun eskluz wagqt il-proc¢edura billi 1-
aflatossin jitfarrak ftit ftit taht l-inflwuenza ta’ dawl ultra-vjola. Billi d-
distribuzzjoni ta’ l-aflatossin hija estremament non-omogenja, kampjuni
ghandhom ikunu ppreparati — u spec¢jalment omogeneizzati — bl-akbar attenzjoni.
[l-materjal kollu li I-laboratorju jir¢ievi ghandu jintuza ghall-preparazzjoni tal-
materjal li se jkun ittestjat.

Kalkolu ta’ proporzjon ta’ qoxra/galba ta’ gewz shih

II-limiti  ffissati ta’ aflatossin fir-Regolamenti 1i jirregolaw Sustanzi li
Jikkontaminaw fl-Ikel japplikaw ghall-parti li tittiekel. Il-livell ta’ aflatossini fil-
parti li tittiekel jista’ jkun determinat minn:

— tqaxxir ta’ kampjuni ta’ gewz “fil-qoxra” u l-livell ta’ aflatossini hu
direttament determinat fil-parti li tittiekel,

— omogenizza I-gewz “fil-qoxra” billi tghaddih mill-proc¢edura tal-
preparazzjoni tal-kampjun. Il-proc¢edura tat-tehid u analizi tal-kampjun
ghandha tikkalkola 1-piz tal-qalba tal-gewza fil-kampjun aggregat. Il-piz
tal-qalba tal-gewza fil-kampjun aggregat hu kkalkulat wara 1i jkun gie
stabbilit fattur addattat ghall-proporzjon tal-qoxra tal-gewza mal-qalba tal-
gewza fil-gewz shih. Din il-proporzjon tintuza biex ikun accertat -
ammont ta’ qalba fil-massa tal-kampjun mehud permezz tal-proc¢edura tal-
preparazzjoni u analizi tal-kampjun. Bejn wiehed u iehor 100 gewza shiha
jittiehdu bl-addo¢¢ separatament mil-lott jew jitqieghdu fil-genb minn kull
kampjun aggregat. Il-proporzjon ghal kull kampjun tal-laboratorju tista’
tittieched billi wiehed jizen il-gewz shih, inehhilhom il-qoxra u jizen mill-
¢did il-porzjonijiet tal-qoxra u l-qalba. Izda l-proporzjon tal-qoxra mal-
qalba tista’ tkun stabbilita mil-laboratorju minn numru ta’ kampjuni u
ghalhekk ikun assunt ghal xoghol analitiku fil-futur. 1zda jekk kampjun
partikolari tal-laboratorju jinsab li ged jikser xi limitu, il-proporzjon ghal
dak il-kampjun ghandha tkun determinata bl-uzu tal-madwar 100 gewza li
ntghazlu.

Trattament tal-kampjun kif jasal fil-laboratorju

Ithan irqiq u hawwad sewwa kull kampjun tal-laboratorju billi tuza process li jkun
intwera li jwassal ghal omogenizzazzjoni shiha.
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Fil-kaz 1i l-livell massimu japplika ghall-materja niexfa, il-kontenut tal-materja
niexfa ghandu jkun determinat fuq parti mill-kampjun omogenizzat, bl-uzu ta’
procedura li jkun intwera li tiddetermina b’ezattezza I-kontenut ta’ materja niexfa.

Suddivizjoni ta’ kampjuni ghal finijiet ta’ infurzar tal-ligi u difiza

II-kampjuni replikati ghal infurzar tal-ligi, kummer¢ (difiza) u referenza
ghandhom jittiehdu mill-materjal omogeneizzat.

Metodu ta’ analizi li ghandu jintuza mil-laboratorju u htigiet ta’ kontroll fil-
laboratorju

Definizzjonijiet

Numru ta’ definizzjonijiet uzati l-aktar komunement li 1-laboratorju jkun mehtieg
juza ged jinghataw hawn taht:

[l-parametri ta’ precizjoni kkwotati l-aktar komunement huma ripetibilita u
riproducibilita.

r = ripetibilita, il-valur 1i meta ma jintlahaqx id-differenza assoluta bejn ir-rizultati
ta’ zewg testijiet singoli mehudin f’kondizzjonijiet ripetibbli (jigifieri, l-istess
kampjun, l-istess operatur, l-istess apparat, l-istess laboratorju, u wara intervall
qasir ta’ hin) tista’ tistenna li tkun fil-medda ta’ probabilita specifika (tipikament
95 %) u ghalhekk r=2.8 . s,

s; = devjazzjoni standard, ikkalkulata minn rizultati generati taht kondizzjonijiet
ripetibbli

RSD; = devjazzjoni standard relattiva, ikkalkulata minn rizultati generati taht
kondizzjonijiet ripetibbli [(S,/x) . 100], fejn x hija I-medja tar-rizultati moghtija
mil-laboratorji u kampjuni kollha

R = riproduc¢ibilita, il-valur li meta ma jintlahaqx id-differenza assoluta bejn ir-
rizultati ta’ zewg testijiet singoli mehudin f’kondizzjonijiet riproducibbli (jigifieri
fuq materjal identiku mehudin minn operaturi f’laboratorji differenti u li juzaw il-
metodu ta’ ittestjar standardizzat) tista’ tistenna li tkun fil-medda ta’ certa
probabilita (tipikament 95 %); R = 2.8 sg

sr = devjazzjoni standard, ikkalkulata minn rizultati generati taht kondizzjonijiet
riproducibbli

RSDr = devjazzjoni standard relattiva, ikkalkulata minn rizultati generati taht
kondizzjonijiet riproducibbli [(Sr/x).100]
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4.2.  Rekwiziti generali
Metodi ta’ analizi uzati ghall-finijiet ta’ kontroll ta’ Il-ikel ghandhom
jikkonformaw fejn hu possibbli mad-dispozizzjonijiet ta’ punti 1 u 2 ta’ 1-Anness
tad-Direttiva tal-Kunsill 85/591/KEE.
4.3.  Rekwiziti specifici
Meta ebda metodu specifiku ghad-determinazzjoni ta’ livelli ta’ aflatossin
m’humiex preskritti fuq livell Komunitarju, laboratorji jistghu jaghzlu kwalunkwe
metodu sakemm il-metodu maghzul jilhaq il-kriterji li gejjin:
Kriterju Medda ta’ Valur irrikkmandat Valur massimu permess
koncentrazzjoni
Bjanki Kollha Negligibbli
Rkupru — Aflatossin M1 0.01 —0.05 ug/kg 60 t0120 %
> 0.05 pg/kg 70to 110 %
Rkupru — Aflatossini By, < 1.0 ug/kg 50 to 120 %
Bs, Gi, G2 1-10 pg/kg 70 to110 %
> 10 pg/kg 80to 110 %
Precizjoni RSDg Kollha Kif derivat mill- 2 x valur derivat mill-
ekwazzjoni Horwitz ekwazzjoni Horwitz
Precizjoni RSDg tista’ tkun ikkalkulata bhala 0.66 ta’ precizjoni RSDy fil-punt
tal-koncentrazzjoni ta’ I-interess.
Noti:

Valuri li japplikaw kemm ghal B; u ghas-somma ta’B;+B,+G+G,

jekk is-somma ta’ aflatossini individwali B;+B,+G;+G; trid tkun irrappurtata,
allura r-reazzjoni ta’ kull wiehed ghas-sistema analitika ghandha jew tkun
maghrufa jew ekwivalenti,

il-limiti ta’ tisjib tal-metodi uzati m’humiex moghtija billi I-valuri ta’ precizjoni
jinghataw fil-punt tal-konc¢entrazzjoni ta’ l-interess,

il-valuri ta’ prec¢izjoni huma kkalkulati mill-ekwazzjoni Horwitz, jigifieri:

RSDR: 2 (1-0,5 logC)

fejn:

— RSDg hi d-devjazzjoni standard relattiva kkalkulata mir-rizultati ggenerati
taht kondizzjonijiet riproducibbli [(Sg/x) .100]

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

Din hija ekwazzjoni ta’ precizjoni generalizzata li nstabet li hi indipendenti mill-

fil-kaz tal-parti I-kbira tal-metodi ta’ analizi ta’ rutina.
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Kalkolu ta’ rkupru

Ir-rizultat analitiku ghandu jkun irrappurtat korrett jew mhux korrett ghall-
irkupru. IlI-mod ta’ l-irrappurtar u 1-livell ta’ rkupru ghandhom ikuni rrappurtati.
Ir-rizultat analitiku korrett ghal irkupru jintuza ghall-i¢¢ekkjar tal-konformita (ara
I-Ewwel Skeda, punti 5.2.2,5.3.2,5.4.2,5.5.1.2u5.5.2.3.

Ir-rizultat analitiku ghandu jkun irrappurtat bhala x + U fejn x hija r-rizultat
analitiku u U hija l-incertezza tal-kejl imwassgha, bl-uzu ta’ fattur ta’ kopertura

ta’ 2 1i jaghti livell ta’ fiducja ta’ madwar 95 %.

Standards ta’ kwalita tal-laboratorju

Laboratorji ghandhom jikkonformaw mad-Direttiva tal-Kunsill 93/99/KEE.
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3.1.

3.2.

3.3.

IT-TIELET SKEDA
(Ekwivalenti ghal Anness I tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2001/22/KE)

Metodi ta’ Tehid ta> Kampjuni ghal Kontroll Uffi¢jali tal-Livelli ta’ Comb,

Kadmju, Merkurju u 3-MPCD f’Certi Oggetti ta’ I-Ikel

FINI U SKOP

Kampjuni mahsubin ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli ta’ kontenut ta’ ¢omb,
kadmju, merkurju u 3-MCPD f oggetti ta’ l-ikel ghandhom jittiehdu skond il-
metodi deskritti hawn taht. Kampjuni aggregati mehudin b’dan il-mod ghandhom
jitgiesu bhala rapprezentattivi tal-lottijiet jew sublottijiet li minnhom jittiehdu.
Konformita mal-livelli massimi mnizzlin fir-Regolamenti dwar Sustanzi li
Jikkontaminaw fl-Ikel ghandhom ikunu stabbiliti fuq il-bazi tal-livelli determinati
fil-kampjuni tal-laboratorju.

DEFINIZZJONIJIET

Lott: kwantita identifikabbli ta’ oggett ta’ 1-ikel ikkonsenjata f"okkazjoni wahda u
determinata mill-uffi¢jal 1i ghandha karatteristi¢i komuni, bhalma huma origini,
varjeta, tip ta’ ppakkjar, min ippakkjaha, min ghamel il-konsenja, jew marki. Fil-
kaz tal-hut, id-dags tal-hut ghandu wkoll ikun komparabbli.

Sublott: parti specifikata minn lott kbir biex ikun applikat il-metodu ta’ kif ikun
analizzat kampjun fuq dik il-parti specifikata. Kull sublott ghandu jkun separat
fizikament u identifikabbli.

Kampjun inkrimentali: kwantita ta’ materjal mehuda minn post wiehed fil-lott jew
sublott.

Kampjun aggregat: it-total mehud flimkien tal-kampjuni inkrimentali kollha
mehudin mil-lott jew sublott.

Kampjun tal-laboratorju: kampjun mahsub ghal-laboratorju.
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Personnel
L-analizi tal-kampjuni ghandha ssir minn analista awtorizzat kif specifikat fl-Att.

Materjal ta’ kampjun li jkun analizzat
Kull lott li se jkun ezaminat ghandhom jittiehdu minnu kampjuni separatament.

Prekawzjonijiet li jridu jittiehdu
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Fil-kors tat-tehid tal-kampjuni u I-preparazzjoni tal-kampjuni tal-laboratorju
ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet biex ikunu evitati kull xorta ta’ tibdiliet li
jaffettwa il-kontenut ta’ ¢omb, kadmju, merkurju u 3-MCPD, jaffettwaw hazin id-
determinazzjoni  analitika jew jirrendu I-kampjuni aggregati mhux
rapprezentattivi.

Kampjuni inkrimentali

Safejn hu possibbli, kampjuni inkrimentali ghandhom jittiechdu minn diversi
postijiet imgassmin mal-lott jew sublott kollu. Jekk din il-pro¢edura ma tintuzax
dan irid jitnizzel fir-rekord li ghalih hemm dispozizzjoni taht 3.8.

Preparazzjoni tal-kampjun aggregat

Il-kampjun aggregat hu maghmul bit-taghqid tal-kampjuni inkrimentali kollha.
Hu ghandu jkun mill-inqas 1 kg sakemm dan ma jkunx prattiku, nghidu ahna meta
jkun ittieched kampjun minn pakk wiehed.

Suddivizjoni ta’ kampjun aggregat "kampjuni tal-laboratorju ghal finijiet
ta’ infurzar tal-ligi, difiza u referenza

[l-kampjun tal-laboratorju ghal finijiet ta’ infurzar tal-ligi, kummer¢ (difiza) u
referenza ghandu jittiehed mill-kampjun aggregat omogeneizzat. 1d-dags tal-
kampjuni tal-laboratorju ghall-infurzar tal-ligi ghandu jkun bizzZejjed biex
jippermetti analizi duplikata.

Ippakkjar u garr ta’ kampjun tal-laboratorju

Kull kampjun aggregat u tal-laboratorju ghandu jitqieghed f’kontenitur nadif u
inerti li joffri protezzjoni bizzejjed minn kontaminazzjoni, minn telf ta’ oggetti li
se jkunu analizzati kkagunat minn assorbiment mas-superfi¢je interna tal-
kontenitur u kontra hsarat fil-garr. Il-prekawzjonijiet kollha mehtiega ghandhom
jittiehdu biex tkun evitata kull bidla fil-kompozizzjoni tal-kampjuni aggregati u
tal-laboratorju li tista’ tokkorri waqt il-garr jew hzin.

Issigillar u tikkettjar ta’ kampjuni aggregati u tal-laboratorju

Kull kampjun mehud ghal uzu uffi¢jali ghandu jkun issigillat fil-post fejn issir 1-
analizi u identifikat. Ghandu jinzamm rekord ta’ kull tehid ta’ kampjun li
jippermetti li kull lott ikun identifikat bla ebda ambigwita u 1i jaghti d-data u I-
post minn fejn ittieched flimkien ma’ kull informazzjoni addizzjonali li x’aktarx
tista’ tkun ta’ ghajnuna ghall-analista.

PJANIJIET TA” TEHID TA” KAMPJUNI

It-tehid ta’ kampjuni ghandu idealment isir fil-punt meta l-oggett jidhol fil-katina
tal-bejgh ta’ l-ikel u lott diskret isir identifikabbli. Il-metodu tat-tehid tal-
kampjuni applikat ghandu jizgura li I-kampjun aggregat hu rapprezentattiv tal-lott
li jkun se jigi kkontrollat.

Numru ta’ kampjuni inkrimentali
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Fil-kaz ta’ prodotti likwidi li wiehed jissupponi li f’lott spec¢ifiku taghhom hemm
distribuzzjoni omogenja tas-sustanza li tikkontamina in kwestjoni, hu bizzejjed li
jittieched kampjun inkrimentali wiehed minn kull lott li jifforma I-kampjun
aggregat. Ghandha tinghata referenza ghan-numru tal-lott. Prodotti likwidi li
fihom proteina tal-haxix idrolizzata (HVP) jew zalza tas-sojja likwida ghandhom
jithawwdu sewwa jew ikunu omogeneizzati b’xi metodi ohra addattati qabel ma
jittiehed il-kampjun inkrimentali. Fil-kaz ta’ prodotti ohra, in-numru minimu ta’
kampjuni inkrimentali 1i jridu jittiechdu mil-lott ghandu jkun kif hemm f’Tabella 1.
Il-kampjuni inkrimentali ghandhom ikunu ta’ piz simili. Kull nugqas minn din il-
pro¢edura ghandu jkun irrekordjat fir-rekord 1li ghalih hemm dispozizzjoni taht
3.8.

Tabella 1: Numru minimu ta’ kampjuni inkrimentali li jridu jittiehed mil-lott

Piz tal-lott Numru minimu ta’ kampjuni inkrimentali li jridu
(kg) jittiehdu
<50 3
50 to 500 5
> 500 10

Jekk il-lott jikkonsisti f’pakki individwali, allura n-numru ta’ pakki 1i jittieched
biex jifforma I-kampjun aggregat hu moghti f"Tabella 2.

Tabella 2: Numru ta’ pakki (kampjuni inkrimentali) li ghandhom jittiehdu biex jiffurmaw
il-kampjun aggregat jekk il-lott jikkonsisti f'pakki individwali

Numru ta’ pakki jew unitajiet fil-lott Numru ta’ pakki jew unitajiet li jridu jittiehdu
1sa25 pakk wiehed jew unita
26 sa 100 Xi 5 %, mill-inqas 2 pakki jew unitajiet
> 100 Xi5 % b’massimu ta’ 10 pakki jew unitajiet

KONFORMITA TAL-LOTT JEW SUBLOTT MA’ L-ISPECIFIKAZZJONI

Il-laboratorju li jaghmel il-kontroll ghandu janalizza I-kampjun tal-laboratorju
ghall-infurzar tal-ligi mill-ingas f"zewg analizi indipendenti u jikkalkula I-medja
tar-rizultati. Il-lott hu accettat jekk il-medja tikkonforma mal-livell massimu
rispettiv kif imnizzel fir-Regolamenti dwar Sustanzi li Jikkontaminaw fl-Ikel. Hu
michud jekk il-medja tagbez il-livell massimu rispettiv.
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IR-RABA’ SKEDA
(Ekwivalenti ghal Anness II tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2001/22/KE)

Preparazzjoni ta’ Kampjuni u Kriterji ghal Metodi ta’ Analzi Uzati fil-Kontroll

3.1.

Uffigjali tal-Livelli ta’> Comb, Kadmju, Merkurju u 3-MPCD
f’Certi Oggetti ta’ 1-Ikel

INTRODUZZJONI

I1-htiega bazika hi i jinkiseb kampjun tal-laboratorju rapprezentattiv u omogenju
minghajr l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni sekondarja.

PROCEDURI GHALL-PREPARAZZJONI TA’ KAMPJUN SPECIFIKU GHAL
COMB, KADMJU U MERKURJU

Hemm hatna proceduri sodisfacenti ghall-preparazzjoni ta’ kampjun specifiku li

jistghu jintuzaw ghal prodotti li jkunu qed jigu ezaminati. Dawk deskritti fl-

abbozz CEN Standard “Oggetti ta’ 1-lkel — Determinazzjoni ta’ elementi ta’

trac¢ji — Kriterji ta’ Operat u konsiderazzjoni generali” nstabu sodisfacenti A)

izda ohrajn jistghu jkunu dagstant iehor validi.

[l-punti li gejjin ghandhom ikunu nnutati ghal kull pro¢edura uzata:

— molluski bivalvi, krustacej u hut zghir: meta dawn normalment jittieklu
shah, I-interjuri ghandhom ikunu inkluzi fil-materjal li se jkun analizzat,

— haxix: il-porzjon li tista’ tittiekel biss ghandha tkun ittestjata, u tittiched
nota tar-rekwiziti tar-Regolamenti dwar Sustanzi li jikkontaminaw fl-Ikel.

METODI TA” ANALIZI LI GHANDHOM JINTUZAW MIL-LABORATORJU
U REKWIZITI TA’ KONTROLL FIL-LABORATORJU

Definizzjonijiet
Numru ta’ definizzjonijiet uzati l-aktar komunement li I-laboratorju jkun mehtieg
juza ged jinghataw hawn taht:

r = ripetibilita, il-valur 1i meta ma jintlahaqx id-differenza assoluta bejn ir-rizultati
ta’ zewg testijiet singoli mehudin f’kondizzjonijiet ripetibbli (jigifieri, l-istess
kampjun, l-istess operatur, l-istess apparat, l-istess laboratorju, u wara intervall
qasir ta’ hin) tista’ tistenna li tkun fil-medda ta’ probabilita specifika (tipikament
95 %) u ghalhekk r=2.8 . s;

s; = devjazzjoni standard, ikkalkulata minn rizultati generati taht kondizzjonijiet
ripetibbli

3 Draft Standard prEN 13804, ‘Foodstuffs — Determination of Trace Elements — Performance Criteria
and General Considerations’, CEN, Rue de Stassart 36, B-1050 Brussels.
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RSD; = devjazzjoni standard relattiva, ikkalkulata minn rizultati generati taht
kondizzjonijiet ripetibbli [(s, /X)x100] , fejn x hija l-medja tar-rizultati tal-
laboratorji u kampjuni kollha.

R = riproduc¢ibilita, il-valur li meta ma jintlahagx id-differenza assoluta bejn ir-
rizultati ta’ zewg testijiet singoli mehudin f’kondizzjonijiet riproducibbli (jigifieri
fuq materjal identiku mehudin minn operaturi f’laboratorji differenti u li juzaw il-
metodu ta’ ittestjar standardizzat) tista’ tistenna li tkun fil-medda ta’ certa
probabilita (tipikament 95 %); R = 2.8 . sg

sr = devjazzjoni standard, ikkalkulata minn rizultati generati taht kondizzjonijiet
riproducibbli

RSDr = devjazzjoni standard relattiva, ikkalkulata minn rizultati generati taht
kondizzjonijiet riproducibbli [(s, /X)x100]

HORRAT, = ir-RSD; osservat diviz bir-RSD; valur stmat mill-ekwazzjoni Horwitz
bl-uzu ta’ l-assunzjoni r = 0,66R

HORRATR = ir-RSDg valur diviz bir-RSDg valur stmat mill-ekwazzjoni Horwitz
).

3.2.  Rekwiziti generali
Metodi ta’ analizi uzati ghall-finijiet ta’ kontroll ta’ Il-ikel ghandhom
jikkonformaw fejn hu possibbli mad-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 1 u 2 ta’ I-
Anness tad-Direttiva tal-Kunsill 85/591/KEE tal-Komunita Ewropea. Ghall-
analizi ta’ comb fl-inbid, ir-Regolament tal-Kummissjoni (KEE) No 2676/90(’) li
jiddetermina metodi Komunitarji ghall-analizi ta’ nbejjed jispecifika l-metodu li
jrid jintuza fil-Kap 35 ta’ 1-Anness tieghu.

3.3.  Rekwiziti specifici

3.3.1. Analizi ta’ comb, kadmju u merkurju

Ebda metodu specifiku ghad-determinazzjoni ta’ kontenuti ta’ ¢omb, kadmju u
merkurju m’hu preskritt. Laboratorji ghandhom juzaw medotu validat 1i jissodisfa
l-kriterji ta’ operat indikati fit-Tabella 3. Fejn hu possibbli, il-validazzjoni
ghandha tinkludi materjal ta’ referenza certifikat fil-materjali tal-prova tat-test
kollaborattiv.

Tabella 3: Kriterji ta’ operat ta’ metodi ghall-analizi ta’ c¢omb, kadmju u
merkurju

* W Horwitz, ‘Evaluation of Analytical Methods for Regulation of Foods and Drugs’, Anal. Chem., 1982,
No 54, 67A-76A

>0OJ L 272,3.10.1990, p. 1.
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Parametri

Valur/kumment

Applikabilita

Ikel specifikat fir-Regolamenti dwar Sustanzi li
jikkontaminaw fl-Tkel

Limitu ta’ tisjib

Mhux aktar minn wiehed minn ghaxra tal-valur ta’
l-ispecifikazzjoni fir-Regolamenti dwar Sustanzi li
Jikkontaminaw fl-Ikel, minbarra meta 1-valur ta’ 1-
ispecifikazzjoni gha¢-comb hu inqas minn 0.1
mg/kg. F’dan l-ahhar kaz, mhux aktar minn wiehed
minn hamsa tal-valur ta’ I-ispecifikazzjoni

Limitu ta” kwantifikazzjoni

Mhux aktar minn wiehed minn hamsa tal-valur ta’ 1-
ispecifikazzjoni fir-Regolamenti dwar Sustanzi li
Jikkontaminaw fl-Ikel, minbarra meta I-valur ta’ 1-
ispecifikazzjoni gha¢-comb hu inqas minn 0.1
mg/kg. F’dan l-ahhar kaz, mhux aktar minn tnejn
minn hamsa tal-valur ta’ l-ispecifikazzjoni

Prec¢izjoni Valuri HORRAT, jew HORRATy ta’ inqas minn
1.5 fil-prova kollaborattiva tal-validazzjoni

Rkupru 80-120 % (kif indikat fil-prova kollaborattiva)

Specificita Hieles minn matri¢i jew interferenzi spettrali

3.3.2. Analizi 3-MCPD

M’humiex preskritti metodi specifici ghad-determinazzjoni tal-kontenuti ta’ 3-
MCPD. Laboratorji ghandhom juzaw metodu validat 1i jaqdi I-kriterji ta’ l-operat
indikati fit-Tabella 4. Meta hu possibbli, il-validazzjoni ghandha tinkludi materjal
ta’ referenza Ccertifikat fil-materjali tal-prova tat-test kollaborattiv. Metodu
specifiku kien validat minn prova kollaborattiva u ntwera li jilhaq ir-rekwiziti ta’

Tabella 4 (6).

Tabella 4: Kriterji ta’ operat ta’ metodi ghal analizi 3-MCPD

Kriterju Valur Irrikkmandat Konc¢entrazzjoni

Field blanks Ingas mil-limitu ta’ tisjib -

Rkupru 75-110 % Kollha

Limitu ta” kwantifikazzjoni 10 (jew inqas) pg fuq bazi ta’ -

materja niexfa

Devjazzjoni standard tas- sinjal Ingas minn 4 pg/kg -

field blank

Stimi ta’ precizjoni in-house — <4 png/kg 20 pg/kg

devjazzjoni standard tal-qisien <6 ugkg 30 pg/kg

replikati f’kon¢entrazzjonijiet <7 ng/kg 40 pg/kg

differenti <8 ug/kg 50 ug/kg
<15 pg/kg 100 pg/kg

% Metodu ta’ Analizi biex jiddetermina 3-Monochloropropane-1,2-Diol f’Ikel u f’Ingredjenti ta’ I-Ikel bl-
uzu ta’ Tisjib permezz ta’ Spettrometrija tal-Massa, sottomessa lil CEN TC 275 u AOAC International
(tinsab ukoll bhala ‘Report of the Scientific Cooperation task 3.2.6: Provision of validated methods to
support the Scientific Committee on Food’s recommendations regarding 3-MCPD in hydrolysed protein

and other foods’).
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3.4. Stima tal-veracita analitika u tal-kalkoli tar-rkupru

Kull fejn hu possibbli 1-veracita ta’ l-analizi ghandha tkun ikkalkulata billi jkunu
inkluzi materjali ta’ referenza certifikati addattati fl-ezami analitiku. I1-“Linji-
Gwida Armonizzati ghall-Uzu ta’ Informazzjoni Rkuprata fi Tkejjil Analitiku” (7)
zviluppati taht l-awspi¢ji ta’ 1-IUPAC/ISO/AOAC ghandhom jittiehdu
f’konsiderazzjoni. Ir-rizultat analitiku ghandu jkun irrappurtat korrett jew mhux
korrett. I1-mod tar-rappurtar u I-livell ta’ rkupru ghandu jkun irrappurtat.

3.5. Standards ta’ kwalita tal-laboratorju
Laboratorji ghandhom jikkonformaw mad-Direttiva 93/99/KEE.
3.6.  Espressjoni tar-rizultati

Ir-rizultati ghandhom ikunu espressi bl-istess unitajiet uzati ghal-livelli massimi
mnizzlin fir-Regolamenti dwar Sustanzi li Jikkontaminaw fl-Ikel.

7 ISO/AOAC/IUPAC Harmonised Guidelines for the Use of Recovery Information in Analytical
Measurement. Edited Michael Thompson, Steven L R Ellison, Ales Fajgelj, Paul Willetts and Roger Wood,
Pure Appl. Chem., 1999, No 71, 337-348
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IL-HAMES SKEDA
(Ekwivalenti ghal Anness I tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2002/26/KE)

Metodi ta’ Tehid ta’ Kampjuni ghal Kontroll Uffi¢jali ta’ Livelli ta’ Okratossin A
f>¢erti oggetti ta’ l-ikel

1. Fini u skop

Kampjuni mahsubin ghal i¢¢ekkjar ufficjali tal-livelli ta’ kontenut ta’ okratossin A
foggetti ta’ l-ikel ghandhom jittiehdu skond il-metodi deskritti hawn taht. Kampjuni
aggregati mehudin b’dan il-mod ghandhom jitqiesu bhala rapprezentattivi tal-lottijiet.
Konformita mal-limiti massimi preskritti mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
466/2001 ghandha tkun stabbilita fuq il-bazi tal-livelli determinati fil-kampjuni tal-
laboratorju.

2. Definizzjonijiet

Lott: kwantita identifikabbli ta’ oggett ta’ 1-ikel ikkonsenjata f’okkazjoni
wahda u determinata mill-uffi¢jal i ghandha karatteristi¢i komuni,
bhalma huma origini, varjeta, tip ta’ ppakkjar, min ippakkjaha, min
ghamel il-konsenja, jew marki.

Sublott: parti specifikata minn lott kbir biex ikun applikat il-metodu ta’ kif
ikun analizzat kampjun fuq dik il-patri specifikata. Kull sublott
ghandu jkun separat fizikament u identifikabbli.

Kampjun inkrimentali: kwantita ta’ materjal mehuda minn post wiehed fil-lott jew
sublott.

Kampjun Aggregat: it-total mehud flimkien tal-kampjuni inkrimentali kollha mehudin
mil-lott jew sublott.

3. Dispozizzjonijiet generali

3.1. Personnel
L-analizi tal-kampjuni ghandha ssir minn persuna awtorizzata kif specifikat mill-
Kummissjoni ghas-Sigurta ta’ 1-Ikel.

3.2. Materjal li se jkun analizzat

Kull lot li se jkun ezaminat ghandhom jittiechdu minnu kampjuni separatament. Skond id-
dispozizzjonijiet specifici f'din 1-Iskeda, lottijiet kbar ghandhom ikunu suddivizi
f’sublottijiet ta’ kampjuni li jkunu analizzati separatament.
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3.3. Prekawzjonijiet li jridu jittiehdu

Fil-kors tat-tehid tal-kampjuni u l-preparazzjoni tal-kampjuni ghandhom jittiehdu
prekawzjonjiet biex ikunu evitati kull xorta ta’ tibdiliet 1i jaffettwaw il-kontenut ta’
okratossin A, jaffettwaw hazin id-determinazzjoni analitika jew jirrendu l-kampjuni
aggregati mhux rapprezentattivi.

3.4.  Kampjuni inkrementali

Safejn hu possibbli, kampjuni inkrimentali ghandhom jittiechdu minn diversi partijiet
imqgassmin mal-lott jew sublott kollu. Jekk din il-pro¢edura ma tintuzax dan irid jitnizzel
fir-rekord.

3.5. Preparazzjoni tal-kampjun aggregat
[l-kampjun aggregat hu maghmul bit-taghqid tal-kampjuni inkrimentali.

3.6. Kampjuni replikati

[I-kampjuni replikati ghall-finijiet ta’ infurzar tal-ligi, kummer¢ (difiza) u referenza
ghandhom jittiehdu mill-kampjun omogeneizzat, sakemm dan ma jmurx kontra regoli
ohra applikabbli dwar it-tehid ta’ kampjuni.

3.7. Ippakkjar u garr ta’ kampjuni

Kull kampjun ghandu jitqieghed f’kontenitur nadif u inerti li joffri protezzjoni bizzejjed
minn kontaminazzjoni u kontra hsarat wagqt il-garr. Il-prekawzjonijiet kollha mehtiega
ghandhom jittiehdu biex tkun evitata kull bidla fil-kompozizzjoni tal-kampjun tal-
laboratorju li tista’ tokkorri wagqt il-garr jew hzin.

3.8.  Issigillar u tikkettjar ta’ kampjuni

Kull kampjun mehud ghal uzu uffi¢jali ghandu jkun issigillat fil-post fejn issir l-analizi u
identifikat skond proceduri xierqa stabbiliti mill-Kummissjoni ghas-Sigurta fl-Ikel.
Ghandu jinzamm rekord ta’ kull tehid ta’ kampjun 1i jippermetti li kull lott ikun
identifikat bla ebda ambigwita u li jaghti d-data u l-post minn fejn ittiched il-kampjun
flimkien ma’ kull informazzjoni addizzjonali li x’aktarx tista’ tkun ta’ ghajnuna ghall-
analista.

4. Dispozizzjonijiet specifici

4.1. Tipi differenti ta’ lottijiet

Oggetti ta’ l-ikel jistghu jkunu negozjati bl-ingrossa, f’kontenituri, jew ippakkjati
individwalment (xkejjer, boroz, ippakkjar ghall-bejgh bl-imnut, e¢¢.). Il-procedura tat-
tehid tal-kampjuni tista’ tkun applikata ghall-forom kollha tal-modi kif l-oggetti
jitgieghdu fis-suq.

Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet specifici mnizzlin fil-punti 4.3, 4.4 u 4.5 ta’ din 1-Iskeda,
il-formola li gejja tista’ tintuza bhala gwida ghat-tehid ta’ kampjuni ta’ lottijiet mibjughin
f’pakki individwali (xkejjer, boroz, ippakkjar ghall-bejgh bl-imnut, ecc.):

Frekwenza tat-tehid tal-kampjuni (SF) n = Piz tal-lott . Piz tal-kampjun inkrimentali
Piz tal-kampjun aggregat . Piz ta’ l-ippakkjar individwali
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Piz: £kg

Frekwenza tat-tehid tal-kampjuni (SF): kull xkora jew borza f’sekwenza ta’ qabza
numerika determinata 1i minnhom ghandu jittiched kampjun inkrimentali (¢iftri
dec¢imali ghandhom jinghataw sa l-eqreb numru shih).

Piz tal-kampjun inkrimentali

[l-piz tal-kampjun inkrimentali ghandu jkun xi 100 gramma sakemm m’hux definit mod
iehor f’din 1-Iskeda. Fil-kaz ta’ lottijiet ippakkjati ghal bejgh bl-imnut, il-piz tal-kampjun
inkrimentali jiddependi mill-piz ta’ l-ippakkjar ghall-bejgh bl-imnut.

4.3. Servej generali tal-procedura tat-tehid ta’ kampjuni fil-kaz ta’ cereali u frott tad-

dwieli mnixxef

Tabella 1: Suddivizjoni ta’ lottijiet f’sublottijiet skond il-prodott u I-piz tal-lott

Oggett Piz tal-lott Piz jew Numru ta’ Kampjun
(tunnellati) numru ta’ kampjuni aggregat
sublottijiet inkrimentali Piz
| (kg)
Cereali u prodotti ta’ > 1500 500 100 10
¢ereali tunnellata
> 300 u <| 3 sublottijiet | 100 10
1500
>50u<300 100 100 10
tunnellata
<50 - 10-100 (%) 1-10
Frott tad-dwieli mnixxef | > 15 15-30 100 10
(passolina, zbib u tunnellata
sultana) <15 - 10-100 (°) 1-10

4.4. Procedura ghat-tehid ta’ kampjuni fil-kaz ta’ cereali u prodotti ta’ cereali (lottijiet >

50 tunnellata) u frott tad-dwieli mnixxef (lottijiet > 15-il tunnellata)

Bil-kondizzjoni 1i s-sublott jista’ jkun separat fizikament, kull lott ghandu
jinqasam f’sublottijiet skond Tabella 1. Waqt 1i jittiehed kas li 1-piz tal-lott m hux
dejjem hu multiplu ezatt tal-piz tas-sublottijiet, il-piz tas-sublott jista’ jagbez il-
piz imsemmi b’massimu ta’ 20 %,

Kull sublott ghandu jkun analizzat separatament,

Numru ta’ kampjuni inkrimentali: 100. Fil-kaz ta’ lottijiet ta’ cereali taht il-50
tunnellata u lottijiet ta’ frott tad-dwieli mnixxef taht il-15-il tunnellata, ara punt
4.5. Piz tal-kampjun aggregat = 10 kg.

¥ Skond il-piz tal-lott — Ara Tabella 2 ta’ din I-Iskeda.
? Skond il-piz tal-lott — Ara Tabella 3 ta’ din I-Iskeda.
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— Jekk m’hux possibbli li jintuza I-metodu ta’ analizi tal-kampjuni kif deskritt hawn
fuqg minhabba I-konsegwenzi kummercjali 1i jirrizultaw mill-hsara lil-lott
(minhabba forom ta’ ppakkjar, mezzi ta’ transport, ec¢.) metodu alternattiv ta’ kif
issir l-analizi jista’ jkun applikat sakemm hu kemm jista’ jkun rapprezentattiv u
hu deskritt u dokumentat kollu.

4.5. Dispozizzjonijiet dwar it-tehid ta’ kampjuni fil-kaz ta’ cereali u prodotti ta’ cereali
(lottijiet > 50 tunnellata) u frott tad-dwieli mnixxef (lottijiet > 15-il tunnellata)

Fil-kaz ta’ lottijiet ta’ ¢ereali taht il-50 tunnellata u fil-kaz ta’ lottijiet ta’ frott tad-dwieli
mnixxef taht il-15-il tunnellata, il-pjan tat-tehid ta’ kampjuni ghandu jintuza b’minn 10 sa

100 kampjun inkrimentali, skond il-piz tal-lott, li jirrizultaw f’kampjun aggregat ta’ minn
1 sa 10 kg.

I¢-¢ifri fit-tabella 1i gejja jistghu jintuzaw biex ikun determinat in-numru ta’ kampjuni
inkrimentali li ghandhom jittiehdu.

Tabella 2: Numru ta’ kampjuni inkrimentali li ghandhom jittiehdu skond il-piz tal-lott
tac-cereali

Piz tal-lott Numru ta’ kampjuni inkrimentali
(tunnellati)

<1 10

>1-<3 20

>3-<10 40

>10-<20 60

>20-<50 100

Tabella 3: Numru ta’ kampjuni inkrimentali li ghandhom jittiehdu skond il-piz tal-lott ta’
frott tad-dwieli mnixxef

Piz tal-lott Numru ta’ kampjuni inkrimentali
(tunnellati)

<0.1 10

>0.1-<0.2 15

>0.2-<0.5 20

>0.5-<1.0 30

>1.0-<2.0 40

>2.0-<5.0 60

>5.0-<10.0 80

>10.0-<15.0 100

4.6 Procedura ta’ tehid ta’ kampjuni fil-kaz ta’ ikel mahsub ghal trabi u tfal zghar
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Il-proc¢edura tat-tehid ta’ kampjuni kif imsemmi fil-kaz ta’ cereali u prodotti ta’ cereali
fil-punt 4.5 ta’ din 1-Iskeda ghandha tapplika. Dan ifisser li n-numru ta’ kampjuni
inkrimentali li jrid jittieched jiddependi mill-piz tal-lott, b’minimu ta’ 10 u massimu ta’
100, skond Tabella 2 f’punt 4.5.

- [l-piz tal-kampjun inkrimentali ghandu jkun xi 100 gramma. Fil-kaz ta’ lottijiet
f’ippakkjar ghal bejgh bl-imnut, il-piz tal-kampjun inkrimentali jiddependi mill-
piz ta’ l-ippakkjar ghall-bejgh bl-imnut.

- Piz tal-kampjun aggregat = 1 sa 10 kg mhallat bizzejjed.
4.7. Tehid ta’ kampjuni fl-istadju tal-bejgh bl-imnut

Tehid ta’ kampjuni fl-istadju tal-bejgh bl-imnut ghandu jsir fejn hu possibbli skond id-
dispozizzjonijiet dwar tehid ta’ kampjuni msemmijin hawn fuq. Meta dan m’hux
possibbli, proceduri ohra ta’ tehid ta’ kampjuni fl-istadju tal-bejgh bl-imnut jistghu
jintuzaw sakemm dawn jizguraw li jkun hemm rapprezentanza suffi¢jenti tal-lott li
jittehdulu 1-kampjuni.

5. Ac¢¢ettazzjoni ta’ lott jew sublott

— Accettazzjoni jekk il-kampjun aggregat jikkonforma mal-limitu massimu, waqt li
jittiehed kas ta’ l-incertezza tal-kejl u I-korrezzjoni ghal irkupru,

— Cahda jekk il-kampjun aggregat jagbez l-limitu massimu b’mod li ma jkunx
hemm dubju ragonevoli, waqt li jittiched kas ta’ l-incertezza tal-kejl u I-
korrezzjoni ghal irkupru.
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IS-SITT SKEDA
(Ekwivalenti ghal Anness II tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2002/26/KE)

Preparazzjoni tal-Kampjun u Kriterji ghall-Metodi ta’ Analizi uzati fl-I¢cekkjar
Uffi¢jali tal-Livelli ta’ Okratossin A f’¢erti oggetti ta’ l-ikel

1. Prekawzjonijiet

Billi d-distribuzzjoni ta’ okratossin A m’hix omogenja, il-kampjuni ghandhom ikunu
ppreparati — u b’mod specjali omogenizzati — b’attenzjoni mill-akbar. Il-materjal kollu
li jasal il-laboratorju ghandu jintuza ghall-preparazzjoni tal-materjal tat-test.

2. Trattament tal-kampjun Kkif jasal fil-laboratorju

Herez fin hafna u hallat tajjeb il-kampjun aggregat shih billi tuza process li diga ntwera li
jwassal ghal omogenizzazzjoni kompleta.

Fil-kaz 1i 1-livell massimu japplika ghall-materja niexfa, il-kontenut ta’ materja niexfa
ghandu jkun determinat fuq parti mill-kampjun omogenizzat bl-uzu ta’ proc¢edura li diga
ntwera li tiddetermina ezattament il-kontenut ta’ materja niexfa.

3. Suddivizjon ta’ kampjuni ghal skopijiet ta’ infurzar tal-ligi u difiza

[lI-kampjuni replikati ghal skopijiet ta’ infurzar tal-ligi, kummer¢ (difiza) u referenza
ghandhom jittiechdu mill-materjal omogenizzat sakemm dan ma jmurx kontra regoli
applikabbli ohra dwar tehid ta’ kampjuni.

4. Metodu ta’ analizi li ghandu jintuza mill-laboratorju u rekwiziti ta’ kontroll tal-
laboratorju

4.1. Definizzjonijiet

Numru ta’ definizzjonijiet uzati l-aktar komunement li l-laboratorju jkun mehtieg juza
qed jinghataw hawn taht:

b

Il-parametri ta’ precizjoni kkwotati l-aktar komunement huma ripetibilita u

riproducibilita.

r= Ripetibilita, il-valur li meta ma jintlahagx id-differenza assoluta bejn ir-
rizultati ta’ zewg testijiet singoli mehudin f’kondizzjonijiet ripetibbli
(jigifieri, l-istess kampjun, l-istess operatur, l-istess apparat, l-istess
laboratorju, u wara intervall gasir ta’ hin) tista’ tistenna li tkun fil-medda
ta’ probabilita specifika (tipikament 95 %) u ghalhekk r =2,8 x s,

S = Devjazzjoni standard, ikkalkulata minn rizultati generati taht

kondizzjonijiet ripetibbli



RSD,=

SR =

RSDR =
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Devjazzjoni standard relattiva, ikkalkulata minn rizultati generati taht

kondizzjonijiet ripetibbli [ >=.100 ] fejn x hija l-medja tar-rizultati
X
moghtija mil-laboratorji u kampjuni kollha

Riprodu¢ibilita, il-valur li meta ma jintlahagx id-differenza assoluta bejn
ir-rizultati  ta’ zZewg testijiet singoli mehudin f’kondizzjonijiet
riproducibbli (jigifieri fuq materjal identiku mehudin minn operaturi
f’laboratorji differenti u li juzaw il-metodu ta’ ittestjar standardizzat)
tista’ tistenna li tkun fil-medda ta’ ¢erta probabilita (tipikament 95 %); R =
2,8 X sg

Devjazzjoni standard, ikkalkulata minn rizultati generati taht
kondizzjonijiet riproducibbli

Devjazzjoni standard relattiva, ikkalkulata minn rizultati generati taht

kondizzjonijiet riproducibbli [ ‘y 100 ].
X

4.2. Rekwiziti generali

Metodi ta’ analizi uzati ghall-finijiet ta’ kontroll ta’ I-ikel ghandhom jikkonformaw mad-
dispozizzjonijiet ta’ punti 1 u 2 ta’ I-Anness tad-Direttiva tal-Kunsill 85/591/KEE dwar 1-
introduzzjoni ta’ metodi Komunitarji fuq tehid ta’ kampjuni u analizi ghall-kontroll
kontinwu ta’oggetti ta’ 1-ikel mahsubin ghall-konsum uman.

4.3. Rekwiziti specifici

Meta ebda metodu specifiku ghad-determinazzjoni ta’ livelli ta’ okratossin A m’huwa
preskritt f’livell Komunitarju, laboratorji jistghu jaghzlu kwalunkwe metodu sakemm il-
metodu maghzul jilhaq il-kriterji li gejjin:

Karatteristici ta’ operat fil-kaz ta’ okratossin A

Livell Okratossin A
(ng/kg) RSD; RSDr Rkupru
(%) (%) (%)
<1 <40 <60 50 sal20
1-10 <20 <30 70 sall0

— [l-limiti ta’ tisjib tal-metodi uzati ma jinghatawx billi l-valuri ta’ precizjoni
jinghataw fil-koncentrazzjonijiet ta’ 1-interess.
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— Il-valuri ta’ pre¢izjoni huma kkalkulati mill-ekwazzjoni Horwitz:

RSDR _ 9(1-0510gC)
fejn:
— RSD; hija d-devjazzjoni standard relattiva kkalkulata minn rizultati

generati taht kondizzjonijiet riproducibbli [ (S, / x.1001,

— C hija I-proporzjon ta’ koncentrazzjoni (i.e. 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1,000
mg/kg).
Din hi ekwazzjoni ta’ precizjoni generalizzata li nstabet li hija indipendenti mill-
oggett li ged ikun analizzat u I-matrici imma jiddependi biss minn
kon¢entrazzjoni ghall-metodi ta’ analizi 1-aktar ta’ rutina.

4.4. Kalkolu ta’ rkupru

Ir-rizultat analitiku ghandu jkun irrappurtat korrett jew mhux korrett ghal irkupru. I1-mod
kif ikun irrappurtat u Il-livell ta’ rkupru ghandhom ikunu rrappurtati. Ir-rizultat analitiku
korrett ghal irkupru ghandu jintuza biex tkun i¢¢ekkjata 1-konformita (ara I-Hames Skeda,
punt 5).

Ir-rizultat analitiku ghandu jkun irrappurtat bhala x + U, fejn x hija r-rizultat analitiku u U
hija l-in¢ertezza tal-kejl imwassgha.

U hija I-in¢ertezza mwassgha, bl-uzu ta’ fattur ta’ kopertura ta’ 2 1i jaghti livell ta’ fidu¢ja
ta’ madwar 95 %.

4.5. Standards ta’ kwalita tal-laboratorju

Laboratorji ghandhom jikkonformaw mad-Direttiva 93/99/KEE fuq is-suggett ta’ mizuri
addizzjonali dwar il-kontroll uffi¢jali ta’ oggetti ta’ I-ikel.
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IS-SEBA’ SKEDA
(Ekwivalenti ghal Anness I tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2002/69/KE)

Metodi ta’ Tehid ta’ Kampjuni ghal Kontroll Uffi¢jali tal-Livelli ta’ Diossini
(PCDD/PCDF) u d-Determinazzjoni ta’ PCBs li jixbhu d-diossin
f>certi oggetti ta’ l-ikel

1. Fini u skop

Kampjuni mahsubin ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli ta’ kontenut ta’ diossini
(PCDD/PCDF), u wkoll ghad-determinazzjoni tal-kontenut ta’ PCBs li jixbhu d-
diossin('’) foggetti ta’ 1-ikel ghandhom jittiehdu skond il-metodi deskritti hawn taht.
Kampjuni aggregati mehudin b’dan il-mod ghandhom jitqiesu bhala rapprezentattivi tal-
lottijiet jew sublottijiet. Konformita mal-livelli massimi preskritti mir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 466/2001 i jiffissa l-livelli massimi ghal certi sustanzi li
jikkontaminaw f’oggetti ta’ l-ikel ghandha tkun stabbilita fuq il-bazi tal-livelli
determinati fil-kampjun tal-laboratorju.

2. Definizzjonijiet

Lott: kwantita identifikabbli ta’ oggett ta’ I-ikel ikkonsenjata f okkazjoni wahda u
determinata mill-uffi¢jal 1i ghandha karatteristi¢i komuni, bhalma huma origini, varjeta,
tip ta’ ppakkjar, min ippakkjaha, min ghamel il-konsenja, jew marki. Fil-kaz ta’ hut u
prodotti tas-sajd, id-daqgs tal-hut ghandu jkun komparabbli wkoll.

Sublott: parti specifikata minn lott kbir biex ikun applikat il-metodu ta’ kif ikun analizzat
kampjun fuq dik il-patri specifikata. Kull sublott ghandu jkun separat fizikament u
identifikabbli.

Kampjun inkrimentali: kwantita ta’ materjal mehuda minn post wiehed fil-lott jew
sublott.

Kampjun Aggregat: it-total mehud flimkien tal-kampjuni inkrimentali kollha mehudin
mil-lott jew sublott.

Kampjun tal-laboratorju: parti/kwantita rapprezentattiva ta’ kampjun aggregat mahsub
ghal-laboratorju.

' Tabella WHO TEFs ghall-valutazzjoni tar-riskju uman ibbazata fuq il-konkluzjonijiet tal-laqgha ta’ 1-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha li saret fi Stokkolma, I-Isvezja, 15-18 ta’ Gunju 1997 (Van den Berg et
al., (1998) Toxic Equivalency Factors (TEFs) for PCBs, PCDDs, PCDFs for Humans and for Wildlife.
Environmental Health Perspectives, 106(12), 775).
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Oggett/Sustanza ta’ l-istess klassi Valur TEF
Dibenzo-p-diossini (PCDDs)

2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PKEDD 1
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0.1
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0.1
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0.1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0.01
OCDD 0.0001
Dibenzofurani (PCDFs)

2,3,7,8-TCDF 0.1
1,2,3,7,8-PKEDF 0.05
2,3,4,7,8-PKEDF 0.5
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0.1
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0.1
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0.1
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0.1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0.01
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0.01
OCDF 0.0001
PCB:s ¢jixbhu d-diossin’

Non-orto PCBs + Mono-orto PCBs

Non-orto PCBs

PCB 77 0.0001
PCB 81 0.0001
PCB 126 0.1
PCB 169 0.01
Mono-orto PCBs

PCB 105 0.0001
PCB 114 0.0005
PCB 118 0.0001
PCB 123 0.0001
PCB 156 0.0005
PCB 157 0.0005
PCB 167 0.00001
PCB 189 0.0001

Abbrevjazzjonijiet uzati: T = tetra; Pe = penta; Hx = hexa; Hp
chlorodibenzodioxin; CDF = chlorodibenzofuran; CB = chlorobiphenyl

= hepta; O =

octa; CDD
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3. Dispozizzjonijiet generali

3.1. Personnel
L-analizi tal-kampjuni ghandha ssir minn persuna kwalifikata awtorizzata kif specifikat
mill-Kummissjoni ghas-Sigurta ta’ 1-Ikel.

3.2. Materjal ta’ kampjun li se jkun analizzat
Kull lot li se jkun ezaminat ghandhom jittiechdu minnu kampjuni separatament.

3.3. Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu

Fil-kors tat-tehid tal-kampjuni u I-preparazzjoni tal-kampjuni tal-laboratorju ghandhom
jittiehdu prekawzzjonjiet biex ikunu evitati kull xorta ta’ tibdiliet 1i jaffettwaw il-kontenut
ta’ diossini u PCBs i jixbhu d-diossin, jaffettwaw hazin id-determinazzjoni analitika jew
jirrendu l-kampjuni aggregati mhux rapprezentattivi.

3.4.  Kampjuni inkrementali

Safejn hu prattikabbli, kampjuni inkrimentali ghandhom jittiechdu minn diversi partijiet
imqgassmin mal-lott jew sublott kollu. Jekk din il-pro¢edura ma tintuzax dan irid jitnizzel
fir-rekord 1i ghalih hemm dispozizzjoni taht 3.8.

3.5. Preparazzjoni tal-kampjun aggregat

Il-kampjun aggregat hu maghmul minn taghqida tal-kampjuni inkrimentali kollha. Din
ghandha tizen mill-inqas 1 kg sakemm dan ma jkunx prattiku, e.g. meta jkun gie analizzat
kampjun ta’ pakk singolu.

3.6. Suddivizjoni ta’ kampjun aggregat f’kampjuni tal-laboratorju ghal skopijiet ta’
infurzar tal-ligi, difiza u referenza

[l-kampjuni tal-laboratorju ghal skopijiet ta’ infurzar tal-ligi, kummer¢ (difiza) u
referenza ghandhom jittiehdu mill-kampjun aggregat omogenizzat sakemm dan ma jmurx
kontra dispozizzjonijiet ohra dwar tehid ta’ kampjuni. Id-dags tal-kampjuni tal-
laboratorju ghall-infurzar tal-ligi ghandu jkun bizzejjed biex jippermetti mill-inqas analizi
duplikata.

3.7. Ippakkjar u garr ta’ aggregat u kampjuni tal-laboratorju

Kull aggregat u kampjun tal-laboratorju ghandhom jitqieghdu f’kontenitur nadif u inerti li
joffri protezzjoni bizzejjed minn kontaminazzjoni, minn telf ta’ oggett li jkun se jigi
analizzat minhabba assorbiment mis-superfi¢je interna tal-kontenitur u kontra hsarat waqt
il-garr. Il-prekawzjonijiet kollha mehtiega ghandhom jittiehdu biex tkun evitata kull bidla
fil-kompozizzjoni ta’ l-aggregat u tal-kampjuni tal-laboratorju i tista’ tokkorri waqt il-
garr jew hzin.

3.8. Issigillar u tikkettjar ta’kampjuni aggregati u tal-laboratorju

Kull kampjun mehud ghal uzu uffi¢jali ghandu jkun issigillat fil-post fejn issir 1-analizi u
identifikat skond il-proc¢eduri stabbiliti mill-Kummissjoni ghas-Sigurta ta’ 1-Ikel. Ghandu
jinzamm rekord ta’ kull tehid ta’ kampjun li jippermetti li kull lott ikun identifikat bla
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ebda ambigwitda u li jaghti d-data u l-post minn fejn ittiched flimkien ma’ kull
informazzjoni addizzjonali li x’aktarx tista’ tkun ta’ ghajnuna ghall-analista.

4. Pjanijiet ta’ analizi tal-kampjuni

[I-metodu applikat fl-analizi tal-kampjuni ghandu jizgura 1i l-kampjun aggregat hu
rapprezentattiv tal-lott li se jkun ikkontrollat.

Numru ta’ kampjuni inkrimentali

Fil-kaz ta’ halib u zjut, i fil-kaz taghhom distribuzzjoni omogenja tas-sustanzi li
jikkontaminaw in kwestjoni tista’ tkun prezunta f’lott specifikat, hu bizzejjed li jittiehdu
tliet kampjuni inkrimentali ghal kull lott 1i jifforma kampjun aggregat. Ghandha tinghata
referenza ghan-numru tal-lott. Fil-kaz ta’ prodotti ohra, in-numru minimu ta’ kampjuni
inkrimentali 1i ghandu jittieched mil-lott ghandu jinghata kif hemm fTabella 1. II-
kampjun aggregat li jghaqqad il-kampjuni inkrimentali kollha ghandu jkun jizen mill-
inqas 1 kg (ara punt 3.5). Il-kampjuni inkrimentali ghandhom ikunu ta’ piz simili. Il-piz
ta’ kampjun inkrimentali ghandu jkun mill-inqas 100 gramma. Il-piz tal-kampjun
inkrimental jiddependi mid-daqs tal-partikoli fil-lott. Meta ma tintuzaw din il-pro¢edura
dan ghandu jkun registrat fir-rekord 1i ghalih hemm dispozizzjoni taht 3.8. Skond id-
dispozizzjonijiet tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/747/KE tas-27 ta’ Ottobru 1997 li
tiffissa I-livelli u I-frekwenzi tat-tehid ta’ kampjuni li ghalih hemm dispozizzjoni fid-
Direttiva tal-Kunsill 96/23/KE ghall-kontroll kontinwu ta’ certi sustanzi u residwi
taghhom f’certi prodotti ta’ annimali ('"), id-daqs tal-kampjun fil-kaz ta’ bajd tat-tigieg
hu mill-inqas 12-il bajda (fil-kaz ta’ lottijiet bil-massa u wkoll ta’ lottijiet 1i jikkonsistu
f’pakki individwali, Tabelli 1 u 2).

TABELLA 1

Numru minimu ta’ kampjuni inkrimentali li jridu jittiehdu mil-lott

Piz tal-lott (f’kg) Numru minimu ta’ kampjuni inkrimentali
li jrid jittiched
<50 3
50 sa 500 5
> 500 10

Jekk il-lott jikkonsisti f’pakki individwali, allura n-numru ta’ pakki, li ghandu jitqies li
jifforma I-kampjun aggregat, hu moghti f’ Tabella 2.

TABELLA 2

Numru ta’ pakki (kampjuni inkrimentali) li ghandhom jittiehdu biex jiffurmaw
kampjun aggregat jekk il-lott jikkonsisti f’pakki individwali

1 0J L 303, 6.11.1997, p. 12.
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Numbru ta’ pakki jew unitajiet fil-lott Numbru ta’ pakki jew unitajiet li jridu
jittiehdu
1 sa 25 1 pakk jew unita
26 sa 100 dags 5 %, mill-ingas 2 pakki jew unitajiet
> 100 dags5 %, massimu ta’ 10 pakki jew
unitajiet

4.1 Dispozizzjonijiet specifici ghat-tehid ta’ kampjuni ta’ lottijiet li fihom hut shih
In-numru ta’ kampjuni inkrimentali 1i jridu jittiechdu mil-lott hu definit f’Tabella 1. IlI-
kampjun aggregat li jghaqqad il-kampjuni inkrimentali kollha ghandu jizen mill-inqas 1
kg (ara punt 3.5).

— Fil-kaz 1i 1-lott 1i se jittehidlu kampjun fih hut zghir (huta individwali tizen < 1
kg), il-huta shiha tittiehed bhala kampjun inkrimentali biex tifforma I-kampjun
aggregat. Fil-kaz li l-kampjun aggregat li jirrizulta jizen aktar minn 3 kg, il-
kampjuni inkrimentali jistghu jikkonsistu f’partijiet tan-nofs, li jiznu kull wahda
mill-inqgas 100 gramma, tal-huta li tifforma l-kampjun aggregat. Il-parti shiha li
ghaliha japplika I-livell massimu tintuza ghall-omogenizzazzjoni tal-kampjun.

— Fil-kaz 1i 1-lott 1i se jittehidlu kampjun fih hut kbir (huta individwali tizen aktar
minn 1 kg), il-kampjun inkrimentali jikkonsisti fil-parti tal-nofs tal-huta. Kull
kampjun inkrimentali jizen mill-inqas 100 gramma. Fil-kaz li 1-lott li se jittehidlu
kampjun jikkonsisti f’huta kbira hatna (e.g. > 6 kg) u t-tehid ta’ bicca mill-parti
tan-nofs tal-huta jirrizulta fi hsara ekonomika sinifikanti, ikun meqjus bizzejjed li
jittiehdu tliet kampjuni inkrimentali ta’ mill-inqas 350 gramma kull wiehed,
indipendentement mid-dagqs tal-lott.

5. Konformita tal-lott jew sublott ma’ l-ispecifikazzjoni

Il-lott hu accettat jekk ir-rizultat analitiku ta’ analizi wahda ma jagbizx il-livell massimu
rispettiv kif imnizzel fir-Regolament (KE) Nru 466/2001, waqt li jittiched kas ta’ I-
incertezza fil-kejl.

Il-lott ma jikkonformax mal-livell massimu kif imnizzel fir-Regolament (KE) Nru
466/2001, jekk ir-rizultat analitiku ikkonfermat mill-analizi duplikata u kalkulat bhala
medja ta’ mill-inqas zewg determinazzjonijiet separati jagbez il-livell massimu minghajr
ebda dubju ragonevoli, wagqt li jittiched kas ta’ I-incertezza fil-kejl.

Il-konsiderazzjoni ta’ l-in¢ertezza fil-kejl tista’ ssir skond wahda mill-metodi li gejjin:

— bil-kalkolu ta’ l-incertezza mwassgha, bl-uzu ta’ fattur ta’ kopertura 2 li jaghti
livell ta’ fidu¢ja ta’ madwar 95 %,

— billi jkun stabbilit il-limitu ta’ dec¢izjoni (CCa) skond id-dispozizzjonijiet tad-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/657/KE tat-12 ta> Awissu 2002 1i timplimenta d-
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Direttiva tal-Kunsill 96/23/KE dwar l-operat ta’ metodi analitici u I-
interpretazzjoni ta’ rizultati ('?) (punt 3.1.2.5 ta’ 1-Anness — il-kaz ta’ sustanzi
b’livelli permessi stabbiliti).

Ir-regoli ta’ interpretazzjoni prezenti japplikaw ghar-rizultat analitiku mehud mill-
kampjun ghall-kontroll uffi¢jali. Fl-kaz ta’ analizi ghal skopijiet ta’ difiza jew referenza,
japplikaw ir-regoli nazzjonali.

120J L 221, 17.8.2002, p- 8. Decizjoni kif emendata l-ahhar bid-Decizjoni 2004/25/KE (OJ L 6, 10.1.2004,
p. 38).
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IT-TMIEN SKEDA

Preparazzjoni ta’ kampjuni u Rekwiziti ghal Metodi ta’ Analizi uzati fil-Kontroll
Uffi¢jali tal-Livelli ta’ Diossini (PCDD/PCDF) u d-Determinazzjoni ta’ PCBs li
jixbhu d-diossin f’¢erti oggetti ta’ l-ikel

1. Objettiv u qasam ta’ applikazzjoni

Dawn ir-rekwiziti ghandhom ikunu applikati meta oggetti ta’ 1-ikel huma analizzati ghall-
kontroll uffi¢jali tal-livelli ta’ diossini (dibenzo-p-diossini poliklorinati (PCDD) u
dibenzofurani poliklorinati (PCDF)) u d-determinazzjoni ta’ PCBs li jixbhu d-diossin .

Il-kontroll kontinwu ghall-prezenza ta’ diossini f’oggetti ta’ l-ikel jista’ jsir permezz ta’
strategija li tinvolvi metodu ta’ skrinjar biex jintghazlu dawk il-kampjuni b’livelli ta’
diossini u PCBs 1i jixbhu d-diossin li huma inqas minn 30-40 % taht il-livell ta’ interess
jew jagbzuh. Il-koncentrazzjoni ta’ diossini f’dawk il-kampjuni b’livelli sinifikattivi
jehtieg tkun determinata/ikkonfermata b’metodu konfermattiv.

Metodi ta’ skrinjar huma metodi li jintuzaw biex jikxfu l-prezenza ta’ diossini u PCBs li
jixbhu d-diossin fil-livell ta’ interess. Dawn il-metodi ghandhom il-kapacita li janalizzaw
hafna kampjunu f"hin qasir u jintuzaw biex jaghzlu ghadd kbir ta’ kampjuni biex jaraw
jistghux ikunu pozittivi. Dawn huma ddisinjati apposta biex jevitaw negattivi foloz.

Metodi konfermattivi huma metodi li jipprovdu informazzjoni shiha jew kumplementari
li twassal biex id-diossini u PCBs li jixbhu d-diossin ikunu identifikati u kwantifikati
b’certezza assoluta fil-livell ta’ interess.

2. Sfond

Billi kampjuni ambjentali u bijologi¢i (inkluzi kampjuni ta’ oggetti ta’ l-ikel)
generalment ikollhom tahlitiet kumplessi ta’ diossini ta’ I-istess gens differenti, il-kuncett
ta’ Fatturi ta’ Ekwivalenza Tossika (TEFs) kien zviluppat biex ihaffef il-valutazzjoni tar-
riskju. Dawn it-TEFs kienu stabbiliti biex jesprimu koncentrazzjonijiet ta’ tahlitiet ta’
2,3,7, 8-substituted PCDDs u PCDFs s, u, aktar recentement, Xi non-ortho u mono-ortho
chlorine substituted PCBs i jippossiedu attivita simili ghad-diossin f’ekwivalenti tossici
(TEQs) ta’ 2,3,7,8-TCDD (ara Is-Seba’ Skeda, nota f’qiegh il-pagna 1).

Il-konc¢entrazzjonijiet tas-sustanzi individwali f’kampjun spe¢ifiku huma multiplikati mit-
TEF rispettiv taghhom u sussegwentement maghdudin biex jaghtu l-koncentrazzjoni
totali ta’ komposti jixbhu d-diossin espressi bhala TEQs.

Il-kuncett ta’ ‘upperbound’ jitlob l-uzu tal-limitu ta’ kwantifikazzjoni ghall-kontribut ta’
kull haga ta’ l-istess gens mhux kwantifikata lit-TEQ.

[l-kuncett ta’ ‘lowerbound’ jitlob 1-uzu taz-zero ghall-kontribut ta’ kull haga ta’ l-istess
gens mhux kwantifikata 1it-TEQ.
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[lI-kuncett ta’ ‘mediumbound’ jitlob l-uzu ta’ nofs il-limitu ta’ kwantifikazzjoni i
tikkalkola I-kontribut ta’ kull haga ta’ I-istess gens mhux kwantifikata lit-TEQ.

Ghall-finjjiet ta’ din I-Iskeda biss, il-limitu specifiku ta’ kwantifikazzjoni accettat ta’
haga individwali li hi ta’ l-istess gens hija l-koncentrat ta’ I-oggett i se jkun analizzat fl-
estratt ta” kampjun 1i jipproduci reazzjoni strumentali f’Zewg joni differenti, li jridu jkunu
kontrollati kontinwament permezz ta’ proporzjon S/N (sinjal/hoss) 3:1 ghas-sinjal 1-inqas
sensittiv u jissodisfaw ir-rekwiziti bazi¢i bhalma huma, e.g., hin ta’ twaqqif, proporzjon
ta’ isotopi skond il-pro¢edura ta’ determinazzjoni kif deskritta fil-metodu EPA 1613
revizjoni B.

3. Rekwiziti ta’ assikurazzjoni ta’ kwalita li jehtieg ikun hemm konformita
maghhom fil-preparazzjoni ta’ kampjun

— Ghandhom jittiechdu mizuri biex tkun evitata kontaminazzjoni rec¢iproka fkull
stadju tal-proc¢edura tat-tehid u l-analizi tal-kampjuni.

— [lI-kampjuni ghandhom jinhaznu u jingarru f’kontenituri tal-hgieg, aluminju,
polipropilin jew polietilin. Trac¢¢ji ta’ trab tal-karta ghandhom jitnehhew mill-
kontenitur tal-kampjun. Kontenituri tal-hgieg ghandhom jitlahalhu b’solventi li
jkunu gew ikkontrollati minn gabel ghall-prezenza ta’ diossini.

— [1-hzin u garr tal-kampjuni ghandu jsir b’mod 1i jzomm l-integrita tal-kampjun ta’
l-oggett ta’ 1-ikel.

— Safejn hu rilevanti, ithan fin hafna u hawwad tajjeb kull kampjun tal-laboratorju
billi tuza process li jkun intwera li jaghti omogenizzazzjoni kompleta (e.g. mithun
biex jghaddi minn gharbiel b’toqob wesghin 1 mm); kampjuni ghandhom
jitnixxfu gabel jintahnu jekk il-kontenut ta’ ilma hu gholi wisq.

— Aghmel analizi in bjank billi taghmel il-proc¢edura analitika kollha u thalli barra 1-
kampjun biss.

— [l-piz tal-kampjun uzat ghall-estrazzjoni ghandu jkun bizzejjed biex jissodisfa r-
rekwiziti fir-rigward tas-sensittivita.

— Hemm hafna proceduri sodisfacenti ghall-preparazzjoni ta’ kampjun specifiku li
jistghu jintuzaw ghall-prodotti li qed ikunu kkunsidrati. Il-pro¢eduri jridu jkunu
validati skond linji gwida accettati internazzjonalment.

4. Rekwiziti ghal laboratorji
— Laboratorji ghandhom juru l-operat ta’ metodu fil-medda tal-livell ta’ interess,

e.g. 0,5 x, 1 xu 2 x il-livell ta’ interess b’koeffi¢jent accettabbli ta’ varjazzjoni
fil-kaz ta’ analizi ripetuti. Ghal dettalji ta’ kriterji ta’ acCettazzjoni, ara punt 5.
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— Limiti ta’ kwantifikazzjoni ghal metodu konfermattiv ghandhom ikunu fil-medda
ta’ madwar wiehed minn hamsa tal-livell ta’ interess, biex ikun zgurat li
koeffi¢jenti acCettabbli ta’ varjazzjonijiet jintlahqu fil-medda tal-livell ta’ interess.

— Kontroll in bjank u esperimenti spiking jew analizi ta’ kampjuni ghall-kontroll
regolari (preferibilment, jekk ikun ac¢cessibbli, materjal ta’ referenza certifikat)
ghandhom isiru bhala mizuri interni ta’ kontroll ta’ kwalita.

— Parte¢ipazzjoni b’suc¢cess fi studji bejn diversi laboratorji 1i jivvalutaw il-
profi¢jenza tal-laboratorji hija l-ahjar mod biex tkun ippruvata l-kompetenza
fanalizi specifici. Madankollu, parte¢ipazzjoni b’suc¢cess fi studji bejn diversi
laboratorji dwar, e.g. kampjuni ta’ hamrija jew drenagg, ma tippruvax
necessarjament ukoll il-kompetenza fil-qasam ta’ kampjuni ta’ ikel jew oggetti ta’
l-ikel, li jipprezentaw livelli ta’ kontaminazzjoni aktar baxxi. Ghalhekk, il-
partecipazzjoni kontinwa fi studji bejn diversi laboratorji ghad-determinazzjoni
ta’ diossini u PCBs 1i jixbhu d-diossin fil-matri¢i rilevanti ta’ ghalf/ikel hija
mandatorja.

— Skond id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 93/99/KEE, laboratorji ghandhom ikunu
akkreditati minn korp rikonoxxut li jopera skond I-ISO Guide 58 biex ikun zgurat
li ged japplikaw assikurazzjoni ta’ kwalita analitika. Laboratorji ghandhom ikunu
akkreditati skond l-istandard ISO/IEC/17025:1999.

5. Rekwiziti li jridu jintlahqu bi pro¢edura analitika ghad-diossini u PCBs li jixbhu
d-diossin

Rekwiziti bazici ghal accettazzjoni ta’ proceduri analitici:

— Sensittivita gholja u limiti baxxi ta’ tisjib. Fil-kaz ta’ PCDDs u PCDFs,
kwantitajiet li jistghu jinkixfu ghandhom ikunu fil-medda tal-pikogramma TEQ
(10-12 g) minhabba t-tossicita estrema ta’ xi whud minn dawn il-komposti. PCBs
huma maghrufin 1i jinsabu f’livell oghla milli I-PCDDs u 1-PCDFs. Fil-kaz ta’
hafna sustanzi PCB ta’ l-istess generu, is-sensittivita fil-medda tan-nanogramma
(10-9 g) hija diga bizzejjed. Madankollu, fil-kaz tal-kejl tas-sustanzi PCB ta’ I-
istess generu li jixbhu lid-diossin u huma aktar tossici (b’mod partikolari sustanzi
ta’ l-istess generu non-ortho sostitwiti), ghandha tintlahaq l-istess sensittivita bhal
fil-kaz tal-PCDDs u 1-PCDFs.

— Selettivita gholja (specificita). Mehtiega distinzjoni bejn PCDDs, PCDFs u PCBs
li jixbhu d-diossin mill-ghadd kbir ta’ komposti ohra, ko-estratti u possibilment li
joholqu interferenza, 1i huma prezenti f’koncentrazzjonijiet sa diversi gradi ta’
kobor oghla minn dawk ta’ l-oggetti ta’ interess li se jkunu analizzati. Fil-kaz ta’
metodi ta’ kromatografija/spettrometrija tal-massa (GC/MS) jehtieg issir
differenza bejn diversi sustanzi ta’ l-istess generu, bhalma hu bejn tossici (e.g. is-
sbatax-il 2,3,7,8-sostitwiti PCDDs u PCDFs u PCBs li jixbhu d-diossin) u
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sustanzi ohra ta’ l-istess generu. Bijoassaggi ghandhom ikunu jistghu
jiddeterminaw b’mod selettiv il-valuri TEQ bhala s-somma ta’ PCDDs, PCDFs u
PCB:s li jixbhu d-diossin .

Ezattezza ta’ grad gholi (veracita u precizjoni). 1d-determinazzjoni ghandha
taghti estimu validu tal-koncentrazzjoni attwali f’kampjun. Ezattezza ta’ grad
gholi (ezattezza tal-kejl: kemm ikunu qrib il-gbil bejn ir-rizultat ta’ kejl u l-valur
veru jew assenjat tal-kejl) hi mehtiega biex tkun evitata ¢ahda tar-rizultat ta’ I-
analizi ta’ kampjun fuq il-bazi ta’ affidabilita fqira ta’ I-estimu ta’ TEQ. Ezattezza
hija espressa bhala veracita (differenza bejn il-valur medju mkejjel ghal oggett li
jkun ged jigi analizzat f’materjal certifikat u l-valur certifikat tieghu, espress bhala
percentwali ta’ dan il-valur) u precizjoni (prec¢izjoni generalment hija kkalkulata
bhala devjazzjoni standard inkluzi ripetibilita u riproducibilita, u tindika kemm
huma qrib xulxin ir-rizultati miksubin bl-applikazzjoni ta’ procedura
esperimentali diversi drabi taht kondizzjonijiet preskritti).

Metodi ta’ skrinjar jistghu jinkludu metodi ta’ bijoassaggi u ta’ GC/MS; metodi
konfirmatarji huma metodi ta’ kromatografija gassuza ta’ rizoluzzjoni
gholja/spettrometrija tal-massa ta’ rizoluzzjoni gholja (HRGC/HRMS). Irid ikun
hemm konformita mal-kriterji li gejjin fuq il-valur totali TEQ:

Metodi ta’ skrinjar Metodi konfirmatarji
Rata negattiva falza <1%
Veracita -20 % sa+20 %
Cv <30 % <15 %

6. Rekwiziti specifi¢i fil-kaz ta’ metodi GC/MS li jrid ikun hemm konformita
maghhom ghal finijiet ta’ skrinjar jew konferma

Zjieda ta’ ’C-labelled 2,3,7,8-chlorine substituted internal PCDD/F standards (u
ta’ *C-labelled internal dioxin-like PCB standards, jekk il-PCBs li jixbhu d-
diossin iridu jkunu determinati) ghandha ssir fil-bidunett tal-metodu analitiku, e.g.
qabel l-estrazzjoni biex il-proc¢edura analitika tkun validata. Mill-ingas oggett
wiehed minn grupp ta’ l-istess gens ghal kull wiehed mill-gruppi omologi tetra sa
okta-klorinati ghall-PCDD/F (u mill-inqas oggett wiched minn grupp ta’ l-istess
gens ghal kull wiehed mill-gruppi omologi ghal PCBs li jixbhu d-diossin, jekk il-
PCBs li jixbhu d-diossin iridu jkunu determinati) jrid jizdied (alternattivament,
mill-inqgas oggett wiched minn grupp ta’ l-istess gens ghal kull funzjoni li
tirrekordja ta’ jonu spettrometriku tal-massa maghzul uzat biex jikkontrolla
kontinwament PCDD/F u PCBs li jixbhu d-diossin). Hemm preferenza cara,
certament fil-kaz ta’ metodi konfirmatarji, ghall-uzu tas-17-il ’C-labelled 2,3,7,8-
substituted internal PCDD/F standards kollha u ghat-12-il *C-labelled internal
dioxin-like PCB standard (jekk il-PCBs li jixbhu d-diossin iridu jkunu
determinati).



B 7941

Fatturi ta’ rispons relattivi ghandhom ikunu determinati wkoll ghal dawk l-oggetti
ta’ l-istess gens li ma jizdidilhom ebda '*C-labelled analogue bl-uzu ta’
soluzzjonijiet ta’ kalibrar addattati.

— Fil-kaz ta’ oggetti ta’ l-ikel li gejjin minn pjanti u oggetti ta’ l-ikel li gejjin minn
annimali 1i fihom inqas minn 10 % xaham, iz-Zjieda ta’ standards interni hija
obbligatorja qabel l-estrazzjoni. Fil-kaz ta’ oggetti ta’ l-ikel 1i gejjin mill-annimali
li fihom inqas minn 10 % xaham, l-istandards interni jistghu jizdiedu jew qabel
jew wara l-estrazzjoni tax-xaham. Ghandha ssir validazzjoni addattata ta’ 1-
effi¢cjenza ta’ l-estrazzjoni, skond l-istadju 1i fih huma introdotti l-istandards
interni u skond jekk ir-rizultati humiex irrappurtati fuq il-bazi ta’ prodott jew ta’
kontenut ta’ xaham.

— Qabel analizi GC/MS, ghandhom jizdiedu 1 jew 2 standards ta’ rkupru
(surrogati).

— [l-kontroll tar-rkupru hu necessarju. Fil-kaz ta’ metodi konfirmatarji, l-irkupri ta’
l-istandards interni individwali ghandhom ikunu bejn 60 % u 120 %. Rkupri inqas
jew oghla fil-kaz ta’ oggetti ta’ l-istess gens individwali, b’mod partikolari ghal
¢erti dibenzodiossini u dibenzofurani etta- u okta-klorinati, huma ac¢c¢ettabbli bil-
kondizzjoni li l-kontribut taghhom ghall-valur TEQ ma jagbizx 1-10 % tal-valur
totali TEQ (ibbazat fuq PCDD/F biss). Fil-kaz ta’ metodi ta’ skinjar, l-irkupri
ghandhom ikunu bejn it-30 % u 1-140 %.

— Separazzjoni ta’ diossini klorinati minn komposti li jinterferixxu bhal PCBs u
eteri difenil klorinati ghandha ssir b’tekniki kromatografici addattati
(preferibilment b’kolonna ta’ florisil, alumina u/jew karbonju).

— Separazzjoni kromatografika bil-gass ta’ isomeri ghandha tkun bizzejjed (< 25 %
peak to peak bejn 1,2,3.4,7,8-HxCDF u 1,2,3,6,7,8-HxCDF).

— Determinazzjoni ghandha ssir skond EPA Method 1613 revizjoni B: Diossini u
furani minn tetra- sa okta-klorinati b’soluzzjoni dilwita ta’ isotopi HRGC/HRMS
jew xi ohra bi kriterji ta’ operat ekwivalenti.

— Id-differenza bejn livell upperbound u livell lower bound m’ghandux jagbez 1- 20
% fil-kaz ta’ oggetti ta’ l-ikel b’kontaminazzjoni ta’ diossin ta’ madwar 1 pg
WHO-TEQ/g xaham (ibbazat fuq PCDD/PCDF biss). Fil-kaz ta’ oggetti ta’ l-ikel
b’kontenut baxx ta’ xaham, ghandhom ikunu applikati l-istess rekwiziti ghal
livelli ta’ kontaminazzjoni ta’ madwar 1 pg WHO-TEQ/g prodott. Fil-kaz ta’
livelli ta’ kontaminazzjoni aktar baxxi, ghal, nghidu ahna, 0,50 pg WHO-TEQ/g
prodott, id-differenza bejn livell upperbound u lowerbound tista’ tkun bejn 25 u
40 %.

7. Metodi ta’ analizi bl-iskrinjar
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7.1. Introduzzjoni

Modi differenti analiti¢i jistghu jintuzaw bl-uzu ta’ metodu ta’ skrinjar: mod ta’ skrinjar
pur u mod kwantitattiv.

Mod ta’ skrinjar

Ir-rispons ta’ kampjuni hu mqgabbel ma’ dak tal-kampjun 1i jintuza bhala referenza fil-
livell ta’ interess. Kampjuni b’rispons inqas mill-kampjun referenzjali huma dikjarati
negattivi, dawk b’rispons oghla huma suspettati pozittivi. Rekwiziti:

— Kampjun(i) in bjank u referenzjali ghandhom ikunu inkluzi f’kull serje ta’
testijiet, 1i huma estratti u ttestjati fl-istess hin taht kondizzjonijiet identi¢i. II-
kampjun referenzjali ghandu juri rispons elevat ¢ar meta mgabbel mal-kampjun in
bjank.

— Kampjuni zejda referenzjali 0,5 x u 2 x I-livell ta’ interess ghandhom ikunu
inkluzi biex juru l-operat addattat tat-test fil-medda ta’ interess ghall-kontroll tal-
livell ta’ interess.

— Meta jkunu ttestjati matricijiet ohra, l-addattabilita tal-kampjun(i) referenzjali jrid
jintwera, preferibilment bl-inkluzjoni ta’ kampjuni murija b’ HRGC/HRMS biex
ikun fihom livell TEQ 1i jkun xi dags dak tal-kampjun referenzjali jew inkella
kampjun in bjank imhawwar (spiked) f’dan il-livell.

— Billi ebda standaard intern ma jista’ jintuza f’bijossaggi, testijiet fuq repetibilita
huma importanti hafna biex tinkiseb informazzjoni fuq id-devjazzjoni standard
f’serje ta’ test wiched. Il-koeffi¢jent ta’ varjazzjoni ghandu jkun taht it-30 %.

— Fil-kaz ta’ bijoassaggi, ghandhom ikunu definiti l-komposti li ghandhom
jintlahqu, interferenzi possibbli u I-livelli massimu tollerabbli ta’ kampjuni in
bjank.

Mod kwantitattiv

IlI-mod kwantitattiv jitlob serje ta’ soluzzjoni dilwita standard, tindif u kejl duplikat jew
triplikat u wkoll kontrolli tal-kampun in bjank u tar-rkupru. Ir-rizultat jista’ jkun espress
bhala TEQ, bl-assunzjoni li I-komposti responsabbli ghas-sinjal jikkorrispondu mal-
prin¢ipju TEQ. Dan jista’ jsir bl-uzu ta’ TCDD (jew tahlita standard ta’ diossin/furan)
biex jipproducu kurva ta’ kalibrar biex tikkalkola I-livell TEQ fl-estratt u ghalhekk fil-
kampjun. Dan hu mbaghad korrett ghal-livell TEQ ikkalkulat fil-kaz ta’ kampjun in bjank
(biex jaghmel tajjeb ghal solventi u kimiki uzati), u rkupru (ikkalkulat mil-livell TEQ
f’kampjun li jikkontrolla l-kwalita fil-livell ta’ interess). Hu essenzjali 1i wiehed jinnota li
parti mit-telf apparenti ta’ rkupru jista’ jkun gej minn effetti tal-matricijiet u/jew
differenzi bejn il-valuri TEF fil-bijoassaggi u l-valuri TEF uffic¢jali preskritti mill-WHO.
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7.2. Rekwiziti ghal metodi ta’ analizi uzati ghal

— Metodi ta’ analizi GC/MS u bijoassaggi jistghu jintuzaw ghal skrinjar. Fil-kaz ta’
metodi GC/MS ghandhom jintuzaw ir-rekwiziti kif imnizzlin fil-punt 6. Fil-kaz
ta’ bijoassaggi bbazati fuq celluli rekwiziti specifi¢i, huma mnizzlin fil-punt 7.3, u
fil-kaz ta’ bijoassaggi bbazati fuq kitt fil-punt 7.4.

— Hi mehtiega informazzjoni fuq in-numru ta’ rizultati foloz-pozittivi u foloz-
negattivi ta’ sett kbir ta’ kampjuni taht u fuq il-livell massimu jew il-livell ta’
azzjoni, mgabbla mal-kontenut TEQ kif determinat minn metodu ta’ analizi
konfirmatarju. Rati negattivi foloz attwali ghandhom ikunu taht il-1 %. Ir-rata ta’
kampjuni pozittivi foloz ghandha tkun bizzejjed baxxa b’mod 1i jkun ta’ vantagg
li tintuza ghodda ta’ skrinjar.

— Rizultati pozittivi dejjem iridu jkunu kkonfermati minn metodu ta’ analizi
konfirmatarju (HRGC/HRMS). Barra minn hekk, kampjuni minn medda wiesgha
ta’ TEQ ghandhom ikunu kkonfermati minn HRGC/HRMS (approssimattivament
2 % sa 10 % tal-kampjuni negattivi). Informazzjoni fuq korrispondenza bejn
rizultati ta’ bijoassagg u HRGC/HRMS ghandhom isiru accessibbli.

7.3. Rekwiziti specifici ghal bijoassaggi bbazati fuq celluli

— Meta jkun ged isir bijoassagg, kull test singolu jitlob serje ta’ koncentrazzjonijiet
referenzjali ta” TCDD jew tahlita diossin/furan (b’kurva doza/rispons R2 > 0,95).
Izda ghall-finijiet ta’ skrinjar tista’ tintuza kurva tal-livell baxx imwassgha ghall-
analizzar ta’ kampjuni ta’ livell baxx.

— Kon¢entrazzjoni referenzjali TCDD (dags 3 X limitu ta’ kwantifikazzjoni) fuq
folja li tirregistra l-kontroll tal-kwalita ghandha tintuza biex taghti r-rizultat tal-
bijoassagg fuq perjodu ta’ zmien kostanti. Alternattiva tista’ tkun ir-rispons
relattiv ta’ kampjun referenzjali mqabbel mal-linja ta’ kalibrar TCDD billi r-
ripons tac¢-¢elluli jista’ jiddependi fuq hatna fatturi.

— Carts ta’ kontroll tal-kwalitd (QC) ghal kull tip ta’ materjal referenzjali ghandu
jkun irregistrat u ¢c¢ekkjat biex ikun zgurat li r-rizultat hu skond il-linji gwida
preskritti.

— B’mod partikolari fil-kaz ta’ kalkoli kwantitattivi, I-induzzjoni tal-kampjun tas-
sustanza dilwita uzata ghandha tkun fil-limiti tal-porzjon lineari tal-kurva ta’
rispons. Kampjuni oghla mill-porzjon lineari tal-kurva ta’ rispons ghandhom
ikunu dilwiti u ttestjati mill-gdid. Ghalhekk, hu rrakkomandat 1i kull darba jsiru
mill-inqas tliet testijiet jew aktar ta’ sustanzi dilwiti.

— Id-devjazzjoni  standard percentwali ~m’ghandhiex tagbez il-15 %
f’determinazzjoni triplikata ghal kull kampjun ta’ sustanza dilwita u mhux oghla
minn 30 % bejn tliet esperimenti indipendenti.
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— [l-limitu ta’ tisjib jista’ jkun iffissat bhala 3 % id-devjazzjoni standard tas-solvent
in bjank jew tar-rispons ta’ l-isfond. Mod iehor hu l-applikazzjoni ta’ rispons li hi
oghla mill-isfond (fattur ta’ induzzjoni 5 x is-solvent in bjank) ikkalkulata mill-
kurva ta’ kalibrar tal-gurnata. Il-limitu ta’ kwantifikazzjoni jista’ jkun iffissat
bhala 5 x sa 6 x id-devjazzjoni standard tas-solvent in bjank jew tar-rispons ta’ 1-
isfond jew l-applikazzjoni ta’ rispons li hu oghla mill-isfond (fattur ta’ induzzjoni
10 x is-solvent in bjank) ikkalkulata mill-kurva ta’ kalibrar tal-gurnata.

7.4. Rekwiziti specifici ghal bijoassaggi bbazati fuq kitt ()

— Struzzjonijiet tal-manifattur ghall-preparazzjoni u analizi ta’ kampjuni jridu jkunu
segwiti.

— Kitts ghal testijiet m’ghandhomx jintuzaw wara d-data li fiha jiskadu.

— Materjali jew komponenti mahsubin biex jintuzaw ma’ kitts ohra m’ghandhomx
jintuzaw.

— Kitts ghal testijiet ghandhom jinzammu fil-limiti tal-medda specifikata ta’
temperatura ta’ hzin u jintuzaw fit-temperatura specifikata ghal waqt 1-uzu.

— [I-limitu ta’ tisjib fil-kaz ta’ immunoassaggi hu determinat bhala 3 x id-
devjazzjoni standard, ibbazat fuq analizi replikata 10 darbiet tas-sustanza in bjank
li trid tkun diviza bil-valur oblikwu ta’ I-ekwazzjoni regressiva lineari.

— Standards referenzjali ghandhom jintuzaw ghal testijiet fil-laboratorju biex ikun
zgurat li l-kapacita ta’ rispons ghall-istandard tkun f’medda accettabbli.

8. Irrappurtar tar-rizultat

Safejn il-pro¢edura analitika uzata taghmilha possibbli, ir-rizultati analiti¢i ghandhom
jaghtu I-livelli ta’ 1-oggetti individwali PCDD/F u PCB ta’ l-istess gens u jkunu rrapurtati
bhala lowerbound, upperbound u mediumbound biex jinkludu massimu ta’ informazzjoni
fl-irrappurtat tar-rizultati u b’hekk l-interpretazzjoni tar-rizultati tista’ ssir skond rekwiziti
specifici.

Ir-rapport ghandu jinkludi wkoll il-kontenut ta’ lipidi fil-kampjun, u wkoll il-metodu uzat
ghall-estrazzjoni tal-lipidi.

" S’issa ebda evidenza ma kienet sottomessa ta’ bijoassaggi bbazati fuq kitts accessibbli kummerc¢jalment
li ghandhom sensittivita sufficjenti u li ta’ min joqghod fughom bizzejjed biex jintuzaw ghall-iskrinjar
ghall-prezenza ta’ diossini fil-livelli mehtiega f’kampjuni ta’ oggetti ta’ I-ikel u oggetti ghall-ghalf.
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L-irkupri ta’ l-istandards interni individwali ghandhom ikunu acc¢essibbli fil-kaz 1i 1-
irkupri huma barra mill-medda msemmija fil-punt 6, fil-kaz li 1-livell massimu jingabez u
f’kazijiet ohra jekk issir talba ghalihom.
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ID-DISA’ SKEDA
(Ekwivalenti ghal Anness I tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/78/KE)

Metodi ta’ Tehid ta’ Kampjuni ghall-Kontroll Ufficjali tal-livelli ta’Patulin £ ¢erti
oggetti ta’ l-ikel

1. Fini u skop

Kampjuni mahsubin ghal i¢c¢ekkjar ufficjali tal-livelli ta’ patulin foggetti ta’ l-ikel

ghandhom jittiehdu skond il-metodi deskritti hawn taht. Kampjuni aggregati mehudin

b’dan il-mod ghandhom jitqiesu bhala rapprezentattivi tal-lottijiet. Konformita mal-limiti

massimi preskritti mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Numru 466/2001 ghandha tkun

stabbilita fuq il-bazi tal-livelli determinati fil-kampjuni tal-laboratorju.

2. Definizzjonijiet

Lott: kwantita identifikabbli ta’ oggett ta’ 1-ikel ikkonsenjata f”okkazjoni
wahda u determinata mill-uffi¢jal li ghandha karatteristi¢i komuni,
bhalma huma origini, varjeta, tip ta’ ppakkjar, min ippakkjaha, min
ghamel il-konsenja, jew marki.

Sublott: parti specifikata minn lott kbir biex ikun applikat il-metodu ta’ kif
ikun analizzat kampjun fuq dik il-parti specifikata. Kull sublott
ghandu jkun separat fizikament u identifikabbli.

Kampjun inkrimentali: kwantita ta’ materjal mehuda minn post wiehed fil-lott jew
sublott.

Kampjun aggregat: it-total mehud flimkien tal-kampjuni inkrimentali kollha mehudin
mil-lott jew sublott.

3. Dispozizzjonijiet generali
3.1. Personnel

L-analizi tal-kampjuni ghandha ssir minn persuna awtorizzat kif specifikat mill-
Kummissjoni ghas-Sigurta ta’ 1-Ikel.

3.2.  Materjal ta’ kampjun li se jkun analizzat
Kull lot li se jkun ezaminat ghandhom jittiehdu minnu kampjuni separatament.

3.3.  Prekawzjonijiet li jridu jittiehdu
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Fil-kors tat-tehid u l-preparazzjoni tal-kampjuni tal-laboratorju ghandhom jittiehdu
prekawzjonjiet biex ikunu evitati kull xorta ta’ tibdiliet li jaffettwaw il-kontenut ta’
patulin, jaffettwaw hazin id-determinazzjoni analitika jew jirrendu l-kampjuni aggregati
mhux rapprezentattivi.

3.3.  Kampjuni inkrimentali

Safejn hu possibbli, kampjuni inkrimentali ghandhom jittiechdu minn diversi partijiet
imqgassmin mal-lott jew sublott kollu. Jekk din il-pro¢edura ma tintuzax dan irid jitnizzel
fir-rekord.

3.5. Preparazzjoni tal-kampjun aggregat

[lI-kampjun aggregat hu maghmul bit-taghqid tal-kampjuni inkrimentali. Dan ghandu
jizen mill-inqas 1 kg sakemm ma jkunx prattiku li jizen dagshekk, e.g. meta pakk singolu
jkun gie analizzat bhala kampjun.

3.6.  Kampjuni replikati

[lI-kampjuni replikati ghall-finijiet ta’ infurzar tal-ligi, kummer¢ (difiza) u referenza
ghandhom jittiehdu mill-kampjun tal-laboratorju omogeneizzat sakemm dan ma jmurx
kontra dispozizzjonijiet ohra dwar tehid ta’ kampjuni.

3.7. Ippakkjar u garr ta’ kampjuni tal-laboratorju

Kull kampjun ghandu jitqieghed f’kontenitur nadif u inerti li joffri protezzjoni bizzejjed
minn kontaminazzjoni u kontra hsarat waqt il-garr. Il-prekawzjonijiet kollha mehtiega
ghandhom jittiehdu biex tkun evitata kull bidla fil-kompozizzjoni tal-kampjun li tista’
tokkorri wagqt il-garr jew hzin.

3.8.  Issigillar u tikkettjar ta’ kampjun tal-laboratorju

Kull kampjun mehud ghal uzu uffi¢jali ghandu jkun issigillat fil-post fejn issir l-analizi u
identifikat skond il-proc¢eduri stabbiliti mill-Kummissjoni ghas-Sigurta ta’ I-Ikel.

Ghandu jinzamm rekord ta’ kull tehid ta’ kampjun 1i jippermetti li kull lott ikun
identifikat bla ebda ambigwita u li jaghti d-data u l-post minn fejn ittiehed flimkien ma’
kull informazzjoni addizzjonali li x’aktarx tista’ tkun ta’ ghajnuna ghall-analista.

4. Pjanijiet ta’ tehid ta’ kampjuni

Il-metodu tat-tehid ta’ kampjuni applikat ghandu jizgura 1i I-kampjun aggregat hu
rapprezentattiv tal-lott li se jkun ikkontrollat.

Numru ta’ kampjuni inkrimentali
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Il-kampjun aggregat ghandu jkun jizen mill-inqas 1 kg (ara punt 3.5), minbarra meta dan
ma jkunx possibbli, e.g. meta jsir tehid ta’ kampjun ta’ pakk singolu.

In-numru minimu ta’ kampjuni inkrimentali 1i jrid jittiehed mil-lott ghandu jkun kif
jinghata f"Tabella 1. Fil-kaz ta’ prodotti likwidi 1-lott ghandu jkun imhawwad tajjeb
hafna safejn hu possibbli b’mezzi manwali jew mekkani¢i immedjatament qabel it-tehid
tal-kampjun. F’dan il-kaz, distribuzzjoni omogenja ta’ patulin ghandha tkun assunta f’lott
specifikat. Ghalhekk hu bizzejjed 1i jittiehdu tliet kampjuni inkrimentali mil-lott biex
jiffurmaw il-kampjun aggregat.

Il-kampjuni inkrimentali ghandhom ikunu ta’ piz simili. Il-piz ta’ kampjun inkrimentali

ghandu jkun mill-inqas 100 gramma, li jirrizulta f’kampjun aggregat li jizen mill-inqas 1

kg. Jekk din il-pro¢edura ma tintuzax dan irid jitnizzel fir-rekord kif preskritt fi 3.8.
Tabella 1

Numru minimu ta’ kampjuni inkrimentali li jrid jittiehed mil-lott

Piz tal-lott (f’kg) Numru minimu ta’ kampjuni
inkrimentali li jrid jittiehed
<50 3
50 to 500 5
> 500 10

Jekk il-lott jikkonsisti f’pakki individwali, allura n-numru ta’ pakki, 1i ghandhom jitqiesu
11 jiffurmaw il-kampjun aggregat, hu moghti f"Tabella 2.

Tabella 2

Numru ta’ pakki (kampjuni inkrimentali) li ghandhom jitqiesu li jiffurmaw il-
kampjun aggregat jekk il-lott jikkonsisti f’pakki individwali

Numru ta’ pakki jew unitajiet fil-lott Numru ta’ pakki jew unitajiet li jridu
jittiehdu
1 sa 25 1 pakk jew or unita
26 sa 100 xi 5 %, mill-ingas 2 pakki jew unitajiet
> 100 xi 5 %, massimu ta’ 10 pakki jew unitajiet

5. Konformita tal-lott jew sublott ma’ l-ispecifikazzjoni

[l-laboratorju li jaghmel il-kontroll ghandu janalizza I-kampjun tal-laboratorju ghall-
infurzar tal-ligi mill-inqas f"zewg analizi fil-kaz 1i r-rizultat mehud fl-ewwel analizi hu
inqas minn 20 % taht jew fuq il-livell massimu, u jikkalkola l-medja tar-rizultati.

[l-lott hu accettat jekk ir-rizultat ta’ l-ewwel analizi hu aktar minn 20 % taht il-livell
massimu jew, meta analizi duplikata hija mehtiega, jekk il-medja ma taqgbizx il-livell
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massimu rispettiv kif imnizzel fir-Regolament (KE) Nru 466/2001 waqt i jittiched kas ta’
l-in¢ertezza tal-kejl u korrezzjoni ghal irkupru.

Il-lott ma jikkonformax mal-livell massimu kif imnizzel fir-Regolament (KE) Nru
466/2001 jekk il-medja, korretta ghall-irkupru, tagbez il-livell massimu bla ma jkun
hemm dubju ragonevoli waqt li jittiched kas ta’ 1-incertezza tal-kejl.
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L-GHAXAR SKEDA

Preparazzjoni ta> Kampjuni u Kriterji ghal Metodi ta’ Analizi Uzati
fl-I¢cekkjar Ufficjali tal-Livelli ta’ Patulin f’¢erti oggetti ta’ I-ikel

1. Prekawzjonijiet

Billi d-distribuzzjoni ta’ patulin f’¢erti oggetti ta’ l-ikel tista’ ma tkunx omogenja,
kampjuni ghandhom ikunu preparati — u spec¢jalment omogenizzati — b’attenzjoni mill-
akbar.

[1-materjal kollu li jasal il-laboratorju ghandu jintuza ghall-preparazzjoni tal-materjal li se
jkun ittestjat.

2. Trattament tal-kampjun fl-istat li jasal fil-laboratorju

Ithan tajjeb (safejn hu rilevanti) u hawwad tajjeb hafna il-kampjun aggregat shih billi tuza
process li diga ntwera li jwassal ghal omogenizzazzjoni kompleta.

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

[lI-kampjuni replikati ghall-finijiet ta’ infurzar tal-ligi, kummer¢ (difiza) u referenza
ghandhom jittiehdu mill-materjal omogeneizzat sakemm dan ma jmurx kontra
dispozizzjonijiet ohra dwar tehid ta’ kampjuni.

4. Metodi ta’ analizi li ghandhom jintuzaw mil-laboratorju u rekwiziti ta’ kontroll
fil-laboratorju

4.1. Definizzjonijiet

Numru ta’ definizzjonijiet uzati l-aktar komunement li l-laboratorju jkun mehtieg juza
ged jinghataw hawn taht.

Il-parametri ta’ precizjoni l-aktar ikkwotati komunement huma repetibilita u
riproducibilita.

r= Ripetibilita, il-valur li meta ma jintlahagx id-differenza assoluta bejn ir-
rizultati ta’ zewg testijiet singoli mehudin f’kondizzjonijiet ripetibbli
(jigifieri, l-istess kampjun, l-istess operatur, l-istess apparat, l-istess
laboratorju, u wara intervall gasir ta’ hin) tista’ tistenna li tkun fil-medda
ta’ probabilita specifika (tipikament 95 %) u ghalhekk r =2.8 x s,

Sr Devjazzjoni standard, ikkalkulata minn rizultati generati taht

kondizzjonijiet ripetibbli
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Devjazzjoni standard relattiva, ikkalkulata minn rizultati generati taht

kondizzjonijiet ripetibbli [S_L.IOO] fejn x hi l-medja tar-rizultati tal-
X
laboratorji u kampjuni kollha.

Riproducibilita, il-valur li meta ma jintlahaqx id-differenza assoluta bejn
ir-rizultati  ta’ zewg testijiet singoli mehudin f’kondizzjonijiet
riproduc¢ibbli (jigifieri fuq materjal identiku mehudin minn operaturi
f’laboratorji differenti u li juzaw il-metodu ta’ ittestjar standardizzat) tista’
tistenna li tkun fil-medda ta’ ¢erta probabilita (tipikament 95 %); R = 2.8

SR

Devjazzjoni standard, ikkalkulata minn rizultati generati taht
kondizzjonijiet riproducibbli

Devjazzjoni standard relattiva, ikkalkulata minn rizultati generati taht

kondizzjonijiet riproducibbli [ST’. 100 ].
X

4.2. Rekwiziti generali

Metodi ta’ analizi uzati ghall-finijiet ta’ kontroll ta’ I-ikel ghandhom jikkonformaw mad-
dispozizzjonijiet tal-paragrafi 1 u 2 ta’ I-Anness tad-Direttiva tal-Kunsill 85/591/KEE ta’
1-20 ta’ Dicembru 1985 dwar l-introduzzjoni ta’ metodi Komunitarji ghat-tehid u l-analizi
ta’ kampjuni ghall-kontroll kontinwu ta’ oggetti ta’ I-ikel mahsubin ghall-konsum uman

(14)'

4.3. Rekwiziti specifici

Meta ebda metodu specifiku ghad-determinazzjoni ta’ patulin f oggetti ta’ I-ikel m’hu
preskritt f’livell Komunitarju, laboratorji jistghu jaghzlu kwalunkwe metodu sakemm il-
metodu maghzul jissodisfa 1-kriterji 1i gejjin:

Livell Patulin

ug/kg RSD; % RSDr % Rkupru %
<20 <30 <40 50 sal20
20-50 <20 <30 70 sal05
> 50 <15 <25 75 sa 105

[1-limiti ta’ tisjib tal-metodi uzati ma jinghatawx billi I-valuri ta’ precizjoni jinghataw fil-
konc¢entrazzjonijiet ta’ interess.

“OJL 372, 31.12.1985, p. 50.
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Il-valuri ta’ pre¢izjoni huma kkalkulati bl-ekwazzjoni Horwitz:
RSDR _ 9(1-0510gC)

fejn:
— RSDr hija d-devjazzjoni relattiva kkalkulata mir-rizultati generati taht

kondizzjonijiet riproducibbli [ (S, / )_c.IOO] .
— C hija l-proporzjon ta’ konc¢entrazzjoni (i.e. 1 = 100g/100g, 0,001 = 1,000 mg/kg)
Din hija ekwazzjoni ta’ precizjoni generalizzata li nstabet 1i hi indipendenti mill-oggett li
se jkun analizzat u l-matri¢i imma dipendenti biss fuq konc¢entrazzjoni ghall-parti 1-kbira
ta’ metodi ta’ analizi.
4.4. Kalkolu ta’ rkupru u rappurtar ta’ rizultati
Ir-rizultat analitiku ghandu jkun irrappurtat korrett jew mhux korrett ghall-irkupru. II-
mod tar-rappurtar u l-livell ta’ rkupru ghandhom ikunu rrappurtati. Ir-rizultat analitiku

korrett ghall-irkupru jintuza ghal i¢¢ekkjar tal-konformita (ara Anness I, punt 5).

Ir-rizultat analitiku ghandu jkun irrappurtat bhala x + U fejn x hu r-rizultat analitiku u U
hu l-inc¢ertezza tal-kejl.

4.5. Standards ta’ kwalita tal-laboratorju
Laboratorji ghandhom jikkonformaw mad-Direttiva tal-Kunsill 93/99/KEE tad-29 ta’

Ottobrul993 fuq is-suggett ta’ mizuri addizzjonali dwar il-kontroll uffi¢jali ta’ oggetti ta’
l-ikel.



