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A.L. 91 ta’ l-2005

ATT DWAR IS-SIGURTÀ FL-IKEL
(KAP. 449)

Regolamenti ta’ l-2005 li jemendaw ir-Regolamenti dwar
Sustanzi li Jikkontaminaw fl-Ikel

(Metodi kif jittie[du l-Kampjuni u kif issir l-Anali]i)

BIS-SA{{A tas-setg[at mog[tija bl-artikolu 10 ta’ l-Att dwar is-
Sigurtà fl-Ikel, il- Ministru tas-Sa[[a, l-Anzjani u l-Kura fil-Komunità
g[amel dawn ir-regolamenti li ;ejjin>-

1. It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ l-2005 li
jemendaw ir-Regolamenti dwar Sustanzi li Jikkontaminaw fl-Ikel
(Metodi kif jittie[du l-Kampjuni u kif issir l-Anali]i), u g[andhom
jinqraw u jiftiehmu [a;a wa[da mar-Regolamenti ta’ l-2004 dwar
Sustanzi li Jikkontaminaw fl-Ikel (Metodi kif jittie[du l-Kampjuni u
kif issir l-Anali]i), hawn iktar ’l quddiem imsej[a “ir-regolamenti
prinçipali”.

2. Dawn ir-regolamenti jimplimentaw id-disposizzjonijiet tad-
Direttiva tal-Kummissjoni 2004#16#KE tal-Komunità Ewropea.

3. Dan li ;ej g[andu ji]died b[ala s-subparagrafu (l) tas-
subregolament 1.2 tar-regolamenti prinçipali>

“(l) Direttiva tal-Kummissjoni 2004#16#KE tat-12 ta’ Frar
2004 li tistipula l-metodi ta’ te[id ta’ kampjuni u l-metodi uffiçjali
ta’ anali]i g[all-kontroll tal-livelli ta’ landa f’o;;etti ta’ l-ikel fil-
laned.”.

4. Ir-regolament 7.1 tar-regolamenti prinipali g[andu ji;i
enumerat mill-;did b[ala r-regolament 8.1.

5. Minnufih wara r-regolament 6 tar-regolamenti prinçipali
g[andu ji]died dan ir-regolament ;did li ;ej>-

7.1 It-te[id ta’ kampjuni g[all-kontroll uffiçjali tal-
livelli ta’ landa f’o;;etti ta’ l-ikel fil-laned g[andu jsir skond
il-metodi murijin fil-{dax-il Skeda li tinsab ma’ dawn ir-
regolamenti.

Titolu.

A.L. 488 ta’ l-2004.

Skop.

Jemenda regolament
1 tar-regolamenti
prinçipali.

Jenumera mill-;did
ir-regolament 7.1
tar-regolamenti
prinçipali.

I]id regolament 7
;did mar-
regolamenti
prinçipali.

“Metodi kif
jittie[du l-
kampjuni u
kif issir l-
anali]i ta’
landa
f’o;;etti ta’ l-
ikel fil-laned.

Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 17,748, 1 ta’ April, 2005
Taqsima B

––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––
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7.2 Il-preparazzjoni ta’ kampjuni u metodi ta’ anali]i
u]ati g[all-kontroll uffiçjali tal-livelli ta’ landa f’o;;etti ta’
l-ikel fil-laned g[andhom ikunu jikkonformaw mal-kriterji
deskritti fit-Tnax-il Skeda li tinsab ma’ dawn ir-regolamenti.”

6. L-Ewwel Skeda li tinsab ma’ dawn ir-regolamenti qeg[da
ti]died b[ala l-{dax-il Skeda mar-regolamenti prinçipali.

7. It-Tieni Skeda li tinsab ma’ dawn ir-regolamenti qeg[da ti]died
b[ala t-Tnax-il Skeda mar-regolamenti prinçipali.

I]id Il-{dax-il
Skeda mar-
regolamenti
prinçipali.

I]id It-Tnax-il
Skeda mar-
regolamenti
prinçipali.
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L-EWWEL SKEDA

“IL-{DAX-IL SKEDA

Metodi ta’ Te[id ta’ Kampjuni g[al Kontroll Uffiçjali tal-Livelli ta’ Landa
f’O;;etti ta’ l-Ikel fil-Laned

1. Fini u skop

Kampjuni ma[subin g[al l-iççekkjar uffiçjali tal-livelli ta’ landa f’o;;etti ta’ l-ikel fil-
laned g[andhom jittie[du skond il-metodi deskritti hawn ta[t. Kampjuni aggregati
me[udin b’dan il-mod g[andhom jitqiesu b[ala rappre]entattivi tal-lottijiet.

Konformità mal-limiti massimi preskritti fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
446#2001 g[andha tkun stabbilita fuq il-ba]i tal-livelli determinati fil-kampjuni tal-
laboratorju.

2. Tifsiriet

Lott> kwantità identifikabbli ta’ o;;ett ta’ l-ikel konsenjata f’okka]joni wa[da u
determinata mill-uffiçjal li jkollha karatteristiçi komuni, b[alma huma ori;ini, varjetà,
tip ta’ ppakkjar, min ippakkjaha, min g[amel il-konsenja, jew marki.

Sublott> parti speçifikata minn lott biex ikun applikat il-metodu ta’ te[id ta’ kampjuni
fuq dik il-parti speçifikata. Kull sublott g[andu jkun separat fi]ikament u identifikabbli.

Kampjun inkrimentali> kwantità ta’ materjal me[uda minn post wie[ed fil-lott jew
sublott.

Kampjun aggregat> it-total me[ud flimkien tal-kampjuni inkrimentali kollha me[udin
mil-lott jew sublott.

Kampjun tal-laboratorju> kampjun ma[sub g[al-laboratorju.

3. Disposizzjonijiet ;enerali

3.1. Persunal

L-anali]i tal-kampjuni g[andha ssir minn persuna awtorizzata kif speçifikat mill-
Kummissjoni g[as-Sigurtà ta’ l-Ikel.

3.2. Materjal ta’ kampjun li se jkun analizzat

Kull lott li se jkun e]aminat g[andu jittie[ed minnu kampjuni separatament.



B 1284

3.3. Prekawzjonijiet li g[andhom jittie[du

Fil-kors tat-te[id tal-kampjuni u l-preparazzjoni tal-kampjuni tal-laboratorju g[andhom
jittie[du prekawzjonijiet biex ikunu evitati kull xorta ta’ bidliet li jaffettwaw il-kontenut
ta’ landa, jaffettwaw [a]in id-determinazzjoni analitika jew jirrendu l-kampjuni
aggregati mhux rappre]entattivi.

3.4. Kampjuni inkrimentali

Safejn ikun possibbli, kampjuni inkrimentali g[andhom jittie[du minn diversi partijiet
imqassmin mal-lott jew sublott kollu. Jekk din il-proçedura ma tintu]ax dan g[andu
jitni]]el fir-rekord.

3.5. Preparazzjoni tal-kampjun aggregat

Il-kampjun aggregat hu mag[mul bit-tag[qid tal-kampjuni inkrimentali kollha. Dan
il-kampjun aggregat g[andu jkun omo;eneizzat fil-laboratorju.

3.6. Kampjuni replikati fil-laboratorju

Il-kampjuni replikati fil-laboratorju g[all-finijiet ta’ infurzar tal-li;i, kummerç (difi]a)
u referenza g[andhom jittie[du mill-kampjun aggregat omo;eneizzat sakemm dan ma
jmurx kontra regoli o[ra dwar te[id ta’ kampjuni.

3.7. Ippakkjar u ;arr ta’ kampjuni

Kull kampjun g[andu jitqieg[ed f’kontenitur nadif u inerti li joffri protezzjoni adegwata
minn kontaminazzjoni u kontra [sarat waqt il-;arr. Kull prekawzjoni neçessarja g[andha
tittie[ed  biex tkun evitata bidla fil-kompo]izzjoni tal-kampjun li tista’ tokkorri waqt
il-;arr jew il-[]in.

3.8. Issi;illar u tikkettjar ta’ kampjuni

Kull kampjun me[ud g[al u]u uffiçjali g[andu jkun issi;illat fil-post fejn issir l-anali]i
u identifikat skond preçeduri stabbiliti mill-Kummissjoni g[as-Sigurtà ta’ l-Ikel. G[andu
jin]amm record ta’ kull te[id ta’ kampjun li jippermetti li kull lott ikun identifikat
ming[ajr ambigwità u li jag[ti d-data u l-post minn fejn ikun ittie[ed il-kampjun flimkien
ma’ kull informazzjoni addizzjonali li x’aktarx tista’ tkun ta’ g[ajnuna g[all-analista.

4. Pjanijiet ta’ te[id ta’ kampjuni

Il-metodu ta’ te[id ta’ kampjun applikat g[andu ji]gura li l-kampjun aggregat ikun
rappre]entattiv tal-lott li jkun se ji;i kontrollat.
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4.1. G[add ta’ kampjuni inkrimentali

L-inqas g[add ta’ kampjuni inkrimentali li g[andhom jittie[du mil-laned f’lott g[andu
jkun kif mog[ti f’Tabella 1. Il-kampjuni inkrimentali me[udin minn kull landa
g[andhom ikunu ta’ pi] simili, u jirri]ultaw f’kampjun aggregat (ara punt 3.5).

Tabella 1

G[add ta’ laned (kampjuni inkrimentali) li g[andhom jittie[du biex jiffurmaw
il-kampjun aggregat

G[add ta’ laned fil-lott jew sublott G[add ta’ laned li g[andhom jittie[du
1 sa 25 mill-inqas landa wa[da
26 sa100 mill-inqas 2 laned
> 100 5 laned

Innota li l-livelli massimi japplikaw g[all-kontenut ta’ kull landa, i]da biex l-ittestjar
ikun jista’ jsir ikun me[tie; li jintu]a approçç ta’ te[id tal-kampjuni aggregat. Jekk ir-
ri]ultat tal-kampjun aggregat ikun inqas minn, i]da qrib, il-livell massimu u jekk ikun
hemm suspett li laned individwali jistg[u jaqb]u l-livell massimu, allura jista’ jkun
me[tie; li jsiru investigazzjonijiet ulterjuri.

4.2.Te[id ta’ kampjuni fl-istadju tal-bejg[ bl-imnut

Te[id ta’ kampjuni ta’ o;;etti ta’ l-ikel fl-istadju tal-bejg[ bl-imnut g[andu jsir, meta
possibbli, skond id-disposizzjonijiet ta’ hawn qabel g[at-te[id ta’ kampjuni. Meta dan
ma jkunx possibbli, proçeduri effettivi o[ra ta’ te[id ta’ kampjuni fl-istadju tal-bejg[
bl-imnut jistg[u jintu]aw sakemm ji]guraw rappre]entattività bi]]ejjed g[al-lott li jkun
qed jittie[ed b[ala kampjun.

5. Konformità tal-lott jew sublott ma’ l-ispeçifikazzjoni

Il-laboratorju li jag[mel il-kontroll g[andu janalizza l-kampjun tal-laboratorju g[all-
infurzar tal-li;i mill-inqas f’]ew; anali]i indipendenti u jikkalkula l-medja tar-ri]ultati.
Il-lott hu aççettat jekk il-medja ma taqbi]x il-livell massimu rispettiv (kif imni]]el fir-
Regolament (KE) Nru 466#2001) waqt li jing[ata ka] ta’ l-inçertezza fil-kejl u l-
korrezzjoni g[al irkuprar. Il-lott ma jikkonformax mal-livell massimu (kif imni]]el
fir-Regolament (KE) 466#2001) jekk il-medja tkun taqbe] bla ebda dubju l-livell
massimu waqt li jing[ata ka] ta’ l-inçertezza fil-kejl u l-korrezzjoni g[al irkuprar.”.
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IT-TIENI SKEDA

“IT-TNAX-IL SKEDA

Preparazzjoni ta’ Kampjuni u Kriterji g[al Metodi ta’ Anali]i U]ati
fil-Kontroll Uffiçjali tal-Livelli ta’ Landa f’O;;etti ta’ l-Ikel fil-Laned

1. Prekawzjonijiet u konsiderazzjonijiet ;enerali fil-ka] tal-landa

Ir-rekwi]it ba]iku hu li jittie[ed kampjun tal-laboratorju rappre]entattiv u omo;eneu
bla ma tidda[[al kontaminazzjoni sekondarja. L-analista g[andu ji]gura li l-kampjuni
ma ji;ux ikkontaminati waqt il-preparazzjoni tal-kampjun. Kull meta hu possibbli,
apparat li ji;i f’kuntatt mal-kampjun g[andu jkun mag[mul minn materjali inerti, b[alma
huma materjali plastiçi b[all-polipropileni, PTFE eçç., u dawn g[andhom ikunu
mnaddfin minn açidi biex inaqqsu kemm jista’ jkun ir-riskju tal-kontaminazzjoni.
Stainless steel ta’ kwalità g[olja jista’ jintu]a g[al ;nub li jaqtg[u. Il-materjal kollu
tal-kampjuni li jasal fil-laboratorju g[andu jintu]a g[all-preparazzjoni tal-materjal li
se jkun ittestjat. Ri]ultati riproduçibbli jistg[u jinkisbu biss minn kampjuni
omo;eneizzati b’mod fin [afna. Hemm [afna proçeduri speçifiçi sodisfaçenti ta’
preparazzjoni ta’ kampjuni x’jistg[u jintu]aw. Dawk deskritti f’CEN Standard
“Determination of trace elements – Performance criteria and general consideration”
nstabu li huma sodisfaçenti (1) imma o[rajn jistg[u jkunu daqstant ie[or validi.

2. Trattament ta’ kampjun kif jid[ol fil-laboratorju

Is[aq tajjeb [afna (meta rilevanti) u [awwad tajjeb [afna l-kampjun aggregat s[i[ billi
tu]a proçess li di;à ntwera li jwassal g[al omo;eneizzazzjoni s[i[a.

3. Suddivi]joni ta’ kampjuni g[al skopijiet ta’ infurzar tal-li;i u difi]a

Il-kampjuni replikati g[al skopijiet ta’ infurzar tal-li;i, kummerç (difi]a) u referenza
g[andhom jittie[du mill-materjal omo;eneizzat sakemm dan ma jkunx imur kontra
regoli o[ra dwar te[id ta’ kampjuni.

4. Metodu ta’ anali]i li g[andu jintu]a mill-laboratorju u rekwi]iti ta’ kontroll
tal-laboratorju

4.1. Tifsiriet

Numru ta’ tifsiriet u]ati l-aktar komunement li l-laboratorju jkun me[tie; ju]a qed
jing[ataw hawn ta[t>

r = Ripetibilità, il-valur li, meta ma jintla[aqx, id-differenza assoluta bejn ir-ri]ultati
ta’ ]ew; testijiet singoli me[udin f’kondizzjonijiet ripetibbli (ji;ifieri, l-istess kampjun,
l-istess operatur, l-istess apparat, l-istess laboratorju, u wara intervall qasir ta’ [in)
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tista’ tistenna li jkun fil-medda ta’ probabbiltà speçifika (tipikament 95 %) u g[alhekk
r = 2.8 x sr

sr = Devjazzjoni standard, ikkalkulata minn ri]ultati ;enerati ta[t kondizzjonijiet
ripetibbli.

RSDr = Devjazzjoni standard relattiva, ikkalkulata minn ri]ultati ;enerati ta[t

kondizzjonijiet ripetibbli [(sr#x) x 100], fejn 
−

x hija l-medja tar-ri]ultati mog[tija mil-

laboratorji u kampjuni kollha.

R  = Riproduçibilità, il-valur li, meta ma jintla[aqx, id-differenza assoluta bejn ir-
ri]ultati ta’ testijiet singoli me[udin f’kondizzjonijiet riproduçibbli (ji;ifieri fuq materjal
identiku me[ud minn operaturi f’laboratorji differenti u li ju]aw il-metodu ta’ ittestjar
standardizzat)  tista’ tistenna li jkun fil-medda ta’ çerta probabilità (tipikament 95 %)<
R = 2,8 x sR.

sR = Devjazzjoni standard, ikkalkulata minn ri]ultati ;enerati ta[t kondizzjonijiet
ripetibbli.

RSDR = Devjazzjoni standard relattiva, ikkalkulata minn ri]ultati ;enerati ta[t
kondizzjonijiet ripetibbli [(sR#x) x 100].

HORRATr = il-valur RSDr osservat divi] bil-valur RSDr stmat mill-ekwazzjoni Horwitz
bl-u]u ta’ l-assunzjoni r = 0,66R.

HORRATR = il-valur RSDR osservat divi] bil-valur RSDR ikkalkulat mill-ekwazzjoni
Horwitz (2).

U = l-inçertezza mwassg[a, bl-u]u ta’ fattur ta’ kopertura ta’ 2 li jag[ti livell ta’ fiduçja
ta’ madwar 95 %.

4.2. Rekwi]iti ;enerali

Metodi ta’ anali]i u]ati g[all-finijiet ta’ kontroll ta’ l-ikel g[andhom jikkonformaw
mad-disposizzjonijiet ta’ punti 1 u 2 ta’ l-Anness tad-Direttiva tal-Kunsill 85#591#KEE
ta’ l-20 ta’ Diçembru 1985 dwar l-introduzzjoni ta’ metodi Komunitarji fuq te[id ta’
kampjuni u anali]i g[all-monitora;; ta’o;;etti ta’ l-ikel ma[subin g[all-konsum mill-
bniedem.

4.3. Rekwi]iti speçifiçi

Meta ebda metodu speçifiku g[ad-determinazzjoni ta’ landa f’o;;etti ta’ l-ikel fil-
laned ma jkun preskritt f’livell Komunitarju, laboratorji jistg[u jag[]lu kull  metodu
validat sakemm il- metodu mag[]ul jil[aq il-kriterji indikati fit-Tabella 2. Il-validazzjoni
g[andha idealment tinkludi materjal ta’ referenza çertifikat.
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Tabella 2

Kriterji ta’ operat g[al metodi ta’ anali]i g[al-landa

Parametri Valur#Kumment

Applikabilità Ikel speçifikat fir-Regolament (KE) Nru 242#2004

Limitu ta’ tkejjil Mhux aktar minn 5 mg#kg

Limitu ta’ Mhux aktar minn 10 mg#kg

kwantifikazzjoni

Preçi]joni Valuri HORRATr jew HORRATR ta’ inqas minn 1,5 fit-test

kollaborattiv tal-validazzjoni

Rkupru 80 % sa 105 % (kif indikat fit-test kollaborattiv)

Speçifiçità [ieles minn interferenzi ta’ matriçi jew spettrali

4.3.1. Kriterji ta’ Operat — Approçç g[all-Funzjoni ta’ Inçertezza

I]da approçç g[all-inçertezza jista’ jintu]a biex jitkejjel kemm ikun adatt il-metodu ta’
anali]i li g[andu jintu]a mil-laboratorju. Il-laboratorju jista’ ju]a metodu li jag[ti ri]ultati
sa inçertezza massima standard. L-inçertezza massima standard tista’ tkun ikkalkulata
billi tintu]a l-formola li ;ejja>

U� = √ (LOD/2)2 + (0,1C)2

fejn>

Uf hi inçertezza massima standard

LOD hi l-limitu ta’ tkejjil tal-metodu

C hi l-konçentrazzjoni ta’ interess

Jekk metodu analitiku jag[ti ri]ultati b’kejl inçert li jkun inqas mill-inçertezza massima
standard, il-metodu ikun adatt ugwalment g[al wie[ed li jil[aq il-karatteristiçi ta’ operat
mog[tija f’Tabella 2.

4.4. Kalkolu ta’ rkupru u rappurtar ta’ ri]ultati

Ir-ri]ultat analitiku g[andu jkun irrappurtat ikkoregut jew mhux ikkoregut g[al irkupru.
Il-mod kif ikun irrappurtat u l-livell ta’ rkupru g[andhom ikunu rrappurtati. Ir-ri]ultat
analitiku  ikkoregut g[al irkupru g[andu jintu]a biex tkun iççekkjata l-konformità (ara

g gg gg gg gg gg g
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Anness I, punt 5). L-analista g[andu jag[ti ka] tal-“Harmonised Guilelines for the
Use of recovery Information in Analytical Measurement” (3) ]viluppati ta[t l-
IUPAC#ISO#AOAC. Dawn il-Linji Gwida jg[inu fid-determinazzjoni ta’ fatturi ta’
rkupru. Ir-ri]ultat analitiku g[andu jkun irrappurtat b[ala x ± U, fejn x hija r-ri]ultat
analitiku u U hija l-inçertezza tal-kejl..

4.5. Standards ta’ kwalità tal-laboratorju

Laboratorji g[andhom jikkonformaw mad-Direttiva tal-Kunsill 93#99#KEE tad-29 ta’
Ottubru 1993 fuq is-su;;ett ta’ mi]uri addizzjonali dwar il-kontroll uffiçjali ta’ o;;etti
ta’ l-ikel.

4.6. Konsiderazzjonijiet o[ra g[all-anali]i

Ittestjar ta’ profiçjenza

Parteçipazzjoni fi skemi adatti ta’ testjar ta’ profiçjenza li jikkonformaw mal-
“International Harmonised Protocol for the Proficiency Testing of (Chemical)
Analytical Laboratories” (4) ]viluppati ta[t l-awspiçji tal-IUPAC#ISO#AOAC. U[ud
minn dawn l-iskemi jinkludu speçifikament  id-determinazzjoni ta’ landa fl-ikel, u
parteçipazzjoni fi skemi ta’ dix-xorta hija rikmandata aktar minn skema ;enerali g[ad-
determinazzjoni ta’ metalli fl-ikel.

Kontroll ta’ kwalità intern

Laboratorji g[andhom ikunu kapaçi juru li g[andhom lesti proçeduri ta’ kontroll ta’
kwalità intern. E]empji ta’ dan huma “ ISO#AOAC#IUPAC Guidelines on Internal
Quality Control in Analytical Chemistry Laboratories” (5).

Preparazzjoni ta’ kampjun

G[andu ting[ata attenzjoni biex ikun ]gurat li l-landa kollha fil-kampjun tittie[ed fis-
soluzzjoni g[all-anali]i. B’mod partikolari hu rikonoxxut li l-proçedura tad-
dissoluzzjoni tal-kampjun g[andha tkun tali li ebda speçi ta’ Sn(IV) idrolizzat m’hi
preçipitata (ji;ifieri, speçi b[al ossidu stanniku SnO2, Sn(OH)4, SnO2.H2O). [omm
kampjuni lesti f’5 mol#l HCl. I]da SnCl4 ji;i façilment volatilizzat u g[alhekk is-
soluzzjonijiet m’g[andhomx jitg[allew.
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