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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/2782
af 14. december 2023

om preveudtagnings- og analysemetoder til kontrol af indholdet af mykotoksiner i fedevarer og om
ophavelse af forordning (EF) nr. 401/2006

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pd at sikre anvendelsen af fedevare- og foderlovgivningen og reglerne for
dyresundhed og dyrevelfard, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU)
nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Radets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets
direktiv 98/58EF, 1999/74/EF, 2007/43EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662[EDF, 90/425/EQF,
91/496/EQF, 96/23[EF, 96/93EF og 97/78EF og Radets afgarelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol) ('),
serlig artikel 34, stk. 6, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Der er ved Kommissionens forordning (EU) 2023915 () fastsat maksimalgranseverdier for bestemte mykotoksiner
og meldrgjesklerotier i fedevarer.

(2)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 401/2006 (*) er der fastsat preveudtagnings- og analysemetoder, der skal
anvendes til offentlig kontrol af indholdet af mykotoksiner i fedevarer.

(3)  De proveudtagningsmetoder, der er fastsat i forordning (EF) nr. 401/2006 for diverse fedevarer, bor — frem for
kontrol med narmere angivne mykotoksiner — anvendes ved kontrol af alle mykotoksiner i de pagaldende
fodevarer. Proveudtagningsmetoden for kosttilskud ber desuden ajourferes, ligesom der ber fastsettes en
proveudtagningsmetode for terrede urter, urteudtrak og te.

(4)  Der kan foretages offentlig kontrol af fadevarer, for hvilke der ikke er fastsat nogen specifik maksimalgraenseveardi
for mykotoksiner, og for hvilke der ikke er fastsat nogen specifik preveudtagningsprocedure. Der ber derfor
fastsaettes kriterier for, hvilken preveudtagningsprocedure der skal anvendes i sddanne tilfelde.

(5)  EU-referencelaboratoriet for mykotoksiner og plantetoksiner har pd grundlag af de bedste foreliggende
videnskabelige oplysninger ajourfert kriterierne for analytisk ydeevne for mykotoksiner. Kriterierne i forordning
(EF) nr. 401/2006 ber derfor endres.

(6)  Det er nedvendigt at give kontrollaboratorierne tilstrakkelig tid til at implementere de nye krav, der indferes ved
narverende forordning. Der ber derfor fastsattes en rimelig frist for, hvorndr denne forordning traeder i anvendelse.

(7)  For at sikre kontinuitet i gennemforelsen af offentlig kontrol og andre reguleringsaktiviteter vedrerende
maksimalgransevardier for mykotoksiner og for at sikre, at der er tilstrackkelig tid til at revalidere de relevante
analysemetoder, ber det fastsattes, at analysemetoder, der er valideret inden denne forordnings anvendelsesdato,
fortsat kan anvendes i en narmere angiven periode, forudsat at de sarlige krav i punkt 4.3 i bilag II til forordning
(EF) nr. 401/2006 er opfyldt.

() EUTL95af7.4.2017,s. 1.

() Kommissionens forordning (EU) 2023/915 af 25. april 2023 om maksimalgranseverdier for bestemte forurenende stoffer i fedevarer
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1881/2006 (EUT L 119 af 5.5.2023,s. 103).

(®) Kommissionens forordning (EF) nr. 401/2006 af 23. februar 2006 om preveudtagnings- og analysemetoder til offentlig kontrol af
indholdet af mykotoksiner i fedevarer (EUT L 70 af 9.3.2006, s. 12).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2782/oj 1/44



DA

EUT L af 15.12.2023

Da a@ndringerne af forordning (EF) nr. 401/2006 er vaesentlige, bor navnte forordning af klarhedshensyn ophaves
og erstattes.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

[ denne forordning forstés ved:

1)

10)

11)

»partic: en identificerbar mangde af en fedevare, der leveres pé én gang, og for hvilken den kompetente myndighed har
konstateret, at den har falles kendetegn, sdsom oprindelse, art, type pakning, emballeringsvirksomhed, afsender eller
meerkning

»delpartic: en fysisk adskilt og identificerbar del af et stort parti, der er udvalgt til anvendelse af preveudtag-
ningsmetoden

renkeltprove« en materialemangde, der udtages fra et enkelt sted i partiet eller delpartiet

»samleprove« det materiale, der fremkommer ved, at man samler alle enkeltproverne fra partiet eller delpartiet
»delpreve« en materialemaengde, der udtages fra samleproven til kontrol af meldrgjesklerotier ved visuel undersogelse
»laboratoriepreve« en reprasentativ del/meaengde af samlepreven bestemt til laboratoriebrug

»genfinding (Rec, %)« den procentdel, der fremkommer ved anvendelse af folgende formel: x/xref x 100 %, hvor

X= malt koncentration (for spikede prover korrigeret for baggrundskoncentration, hvis der ikke er tale om
en blindpreve), og

xref = referencekoncentration (koncentration af certificeret referencemateriale (CRM), preastationsprevnings-
materiale eller spiket prove)

»bias«: forskellen mellem den maélte vaerdi og referencekoncentrationen

srelativ standardafvigelse for repeterbarhed (RSDr)«: den relative standardafvigelse (%) beregnet ud fra resultater, der er
fremkommet under repeterbarhedsbetingelser (repeterbarhedsnejagtighed): anvendelse af samme metode pd samme
prevemateriale i ét enkelt laboratorium af samme person, med samme instrument, inden for et kort tidsinterval (1
dag eller 1 sekvens)

srelativ standardafvigelse for intermedizr reproducerbarhed (RSDwy)«: den relative standardafvigelse (%) beregnet ud
fra resultater, der er fremkommet under intermediere reproducerbarhedsbetingelser (intermedier preecision):
anvendelse af samme metode pd samme prevemateriale i ét enkelt laboratorium, men pé forskellige dage (helst over et
leengere tidsinterval); kan omfatte andre betingelser, f.eks. forskellige personer ogfeller forskellige (ekvivalente)
instrumenter

srelativ standardafvigelse for reproducerbarhed (RSDg)«: den relative standardafvigelse (%) beregnet ud fra resultater,
der er fremkommet under reproducerbarhedsbetingelser (pracision mellem laboratorier), dvs. at det samme materiale
analyseres af forskellige laboratorier. RSDy kan udledes af navnlig feellesafpravninger og prastationsprgvninger
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

1.

»kvantificeringsgraense (LOQ)«: det laveste indhold af analyt, der kan maéles med rimelig statistisk sikkerhed. Ved
anvendelsen af denne forordning betyder dette det laveste validerede niveau: den laveste testede koncentration af
analyt i et provemateriale, for hvilken det er godtgjort, at kriterierne for genfinding, precision og identifikation er
opfyldt ()

»screeningsmalkoncentration« (STC): den relevante koncentration med henblik pd pavisning af mykotoksin i en prove.
Nér malet er at teste overensstemmelsen med de foreskrevne granseverdier, svarer STC til den gealdende
maksimalgrenseveardi. Til andre formdl, eller sifremt der ikke er fastsat nogen maksimalgranseveardi, pradefinerer
laboratoriet STC

»screeningsmetode«: den metode, der anvendes til udvalgelse af prover med et mykotoksinindhold, der med et vist
konfidensniveau overstiger screeningsmélkoncentrationen (STC). For sd vidt angdr mykotoksinscreening anses et
konfidensniveau pd 95 % for at vare egnet. Resultatet af screeningsanalysen er enten »negativ« eller »mistaenkte.
Screeningsmetoder skal give mulighed for omkostningseffektivitet og hgj produktivitet med hensyn til antallet af
screenede prover, hvilket forbedrer mulighederne for at opdage nye handelser med hej eksponering og sundhedsrisici
for forbrugerne. Disse metoder skal vare baseret pd bioanalytiske metoder, LC-MS-metoder eller HPLC-metoder.
Resultater fra prover, der overstiger afskaeringsveerdien, skal efterproves med en ny fuldsteendig analyse af den
originale prove ved hjelp af en verifikationsmetode

»negativ prove« at mykotoksinindholdet i preven er < STC med et konfidensniveau pd 95 % (dvs. der er 5 %
sandsynlighed for, at proven fejlagtigt indberettes som negativ).

»falsk negativ preve«: at mykotoksinindholdet i preven er > STC, men at proven er blevet identificeret som negativ

»mistenkt preve« (positiv screening): at preven overstiger afskaeringsverdien og kan indeholde et hgjere
mykotoksinniveau end STC

»falsk mistaenkt preve« en negativ prave, der er blevet identificeret som mistaenkt

»verifikationsmetoder«: metoder, der giver fuldstendige eller supplerende oplysninger, der gor det muligt at identificere
mykotoksinet og entydigt kvantificere det pa det relevante niveau

rafskeringsvaerdic det respons, det signal eller den koncentration, der opnds ved screeningsmetoden, og
over hvilket/hvilken preven klassificeres som »misteenkt«. Afskeringsverdien bestemmes ved valideringen og tager
hensyn til mélingens variabilitet

»negativ kontrolpreve (matrixblindpreve)« en preve, som vides at vaere fri for det mykotoksin, der skal screenes for, pa
baggrund af tidligere bestemmelse ved hjalp af en tilstrakkeligt folsom verifikationsmetode eller en anden metode
eller, hvor der ikke er adgang til en sddan preve, materiale med det lavest tilgaengelige indhold, s& laenge det pé
grundlag af dette indhold kan konkluderes, at screeningsmetoden er egnet

»prove, der vides at vere fric: en prove, hvori mangden af analytten ikke overstiger 1/5 af STC. Hvis niveauet kan
bestemmes kvantitativt ved hjzlp af en verifikationsmetode, skal niveauet tages i betragtning, ndr vurderingen
valideres

»positiv kontrolpreve« en prove, der indeholder mykotoksinet pd samme niveau som screeningsmalkoncentrationen,
f.eks. certificeret referencemateriale, materiale med kendt indhold (f.eks. testmateriale fra prastationsprgvninger) eller
materiale, der pd anden vis er tilstrackkelig karakteriseret ved hjalp af en verifikationsmetode. Hvis der ikke foreligger
nogen af ovenstiende, kan der anvendes en blanding af prever med forskellige kontaminationsniveauer eller en spiket
prove, der er fremstillet i et laboratorium og er tilstrakkelig karakteriseret, sdfremt det kan dokumenteres, at
kontaminationsniveauet er blevet verificeret.

Artikel 2

Udtagning af prever til kontrol af indholdet af mykotoksiner i fodevarer skal foretages i overensstemmelse med

metoderne i bilag 1.

V)

I forbindelse med risikovurdering er egnede LOQ’er generelt lavere, end hvad der kraeves ved offentlig kontrol til verifikation af
overholdelsen af en maksimalgraensevaerdi (ML), idet formdlet er at generere numeriske data for sterstedelen af de analyserede prover
(dvs. undgd data med ukendte veerdier (vleft-censored data«)) med henblik pé at kunne foretage nejagtige eksponeringsvurderinger. Til
overvagningsformadl kan det vaere acceptabelt at indberette niveauer under LOQ som fastlagt i denne forordning
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2. For sd vidt angér fedevarer, der ikke kan klassificeres i en fodevarekategori, for hvilken der er fastsat en proveudtag-
ningsprocedure i bilag I, skal preveudtagningsproceduren vealges under hensyntagen til den pagaldende fodevares
partikelstarrelse eller ligheden mellem den pagaldende fodevare og et produkt, der kan klassificeres i en af fodevarekate-
gorierne i bilag L

3. For sé vidt angar fedevarer, der ikke kan klassificeres i nogen af de fodevarekategorier, der er opfert i bilag I, skal der,
forudsat at der er dokumentation for, at mykotoksinet fordeler sig ensartet i den pagaldende fedevare, udtages prover af

fodevaren efter den preveudtagningsmetode, der er fastsat i del B i bilaget til Kommissionens forordning (EF)
nr. 333/2007 ().

Artikel 3
Forberedelse af prover og analysemetoder, der anvendes til kontrol af indholdet af mykotoksiner i fedevarer, skal opfylde
kriterierne i bilag IL

Artikel 4

Forordning (EF) nr. 401/2006 ophaves. Henvisninger til den ophavede forordning galder som henvisninger til
narverende gennemforelsesforordning.

Indtil den 1. januar 2029 finder de serlige krav i punkt 4.3 i bilag II til forordning (EF) nr. 401/2006 dog fortsat anvendelse
pa metoder, der er valideret inden narvarende forordnings traeden i anvendelse.

Artikel 5
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 1. april 2024.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 14. december 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Kommissionens forordning (EF) nr. 333/2007 af 28. marts 2007 om preveudtagnings- og analysemetoder til kontrol af indholdet af
sporstoffer og procesforureninger i fodevarer (EUT L 88 af 29.3.2007, s. 29).
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Al.1.

Al.2.

A.1.3.

Al.4.

A.l.5.

A.l.6.

Al.7.

A.1.8.

BILAG 1

Proveudtagningsmetoder til kontrol af indholdet af mykotoksiner i fadevarer (')

DELI
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Almindelige bestemmelser

Personale

Prgveudtagningen skal foretages af en af medlemsstatens kompetente myndighed udpeget person.

Materiale til proveudtagning

Proveudtagningen skal foretages separat for hvert parti, der skal udtages preover fra. Store partier skal, i
overensstemmelse med de specifikke proveudtagningsbestemmelser for de forskellige mykotoksiner, opdeles i
delpartier, som der skal udtages prover fra separat.

Forholdsregler

Der skal under preveudtagningen og forberedelsen af proverne traffes forholdsregler for at undgé sendringer, der
ville kunne:

— pavirke mykotoksinindholdet, have uheldig indflydelse p& analyseresultatet eller gore samlepreverne
ureprasentative

— pavirke fodevaresikkerheden ved de partier, der skal udtages prover fra.

Der skal ligeledes traffes alle fornedne foranstaltninger til at garantere sikkerheden for de personer, der udtager
preverne.

Enkeltprover

Enkeltprover skal s& vidt muligt udtages forskellige steder i hele partiet eller delpartiet. Afvigelser fra denne
fremgangsmade skal registreres i det register, der er naevnt i del [, punkt A.1.8, i dette bilag.

Forberedelse af samlepraven

Samleproven opnds ved at samle enkeltpraverne.

Replikatprover

De replikatprover, der udtages til hindhavelses-, beskyttelses- og referenceformdl, skal udtages af den
homogeniserede samleprove, medmindre dette er i modstrid med medlemsstatens forskrifter vedrerende
fodevarevirksomhedslederens rettigheder.

Emballering og forsendelse af praver

Hver preve skal anbringes i en ren beholder af inert materiale, der giver tilstrekkelig beskyttelse mod
kontaminering og mod beskadigelse under forsendelse. Der skal traeffes alle fornedne forholdsregler for at undga
@ndringer i provens sammensatning under transport eller opbevaring.

Forsegling og merkning af prover

Hver prove, der udtages til officiel brug, skal forsegles pd preveudtagningsstedet og identificeres i henhold til
medlemsstatens forskrifter.

(") En vejledning til brug for de kompetente myndigheder ved kontrol af overholdelsen af EU-lovgivningen om aflatoksiner er tilgeengelig
pa folgende adresse: https://food.ec.europa.eu/document/download/5e7138d9-26¢5-4{38-900c-9933fe605a92_en?filename=cs_con
taminants_sampling_analysis-guidance-2010_en.pdf. Vejledningen giver supplerende praktiske oplysninger, men bestemmelserne i
denne forordning har forrang for oplysningerne i vejledningen.
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A2.

A3,

Der skal fores et register over hver enkelt preveudtagning, sdledes at hvert parti kan identificeres entydigt, med
angivelse af dato og sted for preveudtagningen tillige med eventuelle yderligere oplysninger, som kan vere til
hjalp for bioanalytikeren.

Forskellige typer partier

Fodevarer kan forhandles i los veagt, containere eller individuelle pakninger som f.eks. sakke, poser eller
detailsalgs-/enkeltpakninger. Preveudtagningsmetoden kan anvendes pd varer, der markedsfores i los vagt,
containere eller individuelle pakninger som f.eks. saekke, poser, detailsalgs-/enkeltpakninger eller enhver anden
form.

Uden at det bergrer de specifikke proveudtagningsbestemmelser andre steder i dette bilag, skal folgende formel
anvendes som rettesnor for beregning af preveudtagningshyppigheden for partier, der markedsferes i individuelle
pakninger som f.eks. saekke, poser eller detailsalgs-/enkeltpakninger:

Partiets vaegt x enkeltprovens vagt

Proveudtagningshyppighed (SF)n =
Samleprovens vagt x den individuelle paknings vaegt

— Vagt:ikg

— Proveudtagningshyppighed (SF): hver n'te individuelle pakning, hvorfra enkeltproven skal udtages (decimaler
skal afrundes til neermeste hele tal).

Udtagning af prover af varer med hgjt volumen/veaegt-forhold

Med undtagelse af fodevarer, der er omfattet af del I, punkt L og M, i dette bilag, kan vagtkravene, hvis der er tale
om udtagning af prever af fadevarer med stor volumen i forhold til deres vaegt (dvs. volumen (dm’)[vagt (kg) > 5),
erstattes af et tilsvarende volumenkrav (dvs. 1 dm” i stedet for 1 kg).

DEL I

PROVEUDTAGNINGSMETODER
Denne del indeholder proveudtagningsmetoderne for folgende kategorier af fodevarer:
A. Korn, oliefre bortset fra jordnedder, kornprodukter og oliefraprodukter bortset fra jordneddeprodukter
B. Torret frugt og heraf afledte/forarbejdede produkter, undtagen torrede figner
C. Torrede figner og heraf afledte/forarbejdede produkter
D

. Jordnedder, abrikoskerner, trenedder og terrede krydderier med stor partikelstorrelse og heraf afledte/for-
arbejdede produkter

E. Torrede krydderier, undtagen torrede krydderier med stor partikelstarrelse og krydderier i pulverform

F. Malk og malkeprodukter, modermalkserstatninger, tilskudsblandinger, fedevarer til serlige medicinske
formaél bestemt til spedbern og smabern samt tilskudsdrikke til smabern

G. Kaffe, kaffeprodukter, kakao, kakaoprodukter, lakridsrod og lakridsprodukter

H. Drikkevarer

I.  Faste forarbejdede frugt- og grentsagsprodukter

J.  Babymad og forarbejdede fedevarer baseret pa cerealier til spaedbern og smibern

K. Vegetabilske olier

L. Kosttilskud, pollen og pollenprodukter

M. Torrede urter, urteudtrek (torret produkt), te (torret produkt) og krydderier i pulverform

N. Meget store partier eller partier, der opbevares eller transporteres pa en sidan méde, at proveudtagning i hele
partiet ikke er mulig
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A2.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR KORN, OLIEFR@ BORTSET FRA JORDN@DDER, KORNPRODUKTER OG
OLIEFROPRODUKTER BORTSET FRA JORDN@DDEPRODUKTER

Enkeltprovens vagt

Enkeltproven skal veje ca. 100 g, medmindre andet er angivet i dette punkt, undtagen hvis der er tale om oliefro
eller kerner af korn, for hvilke det gelder, at 1 000 frg/korn vejer mindre end 10 g (voliefro eller kerner af korn
med lille partikelstorrelse«).

For sadanne oliefro eller kerner af korn med lille partikelstarrelse skal enkeltpreven veje ca. 25 g.

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-/enkeltpakninger, athanger enkeltprevens veagt af detailsalgs-/
enkeltpakningens vaegt.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pd over 100 g (eller 25 g, hvis der er tale om oliefro eller kerner af
korn med lille partikelstorrelse), vil dette resultere i samleprever med en storre veegt end den, der er foreskrevet i
tabel 1 og 2 i punkt A.2. Hvis en enkelt detailsalgs-/enkeltpakning vejer meget mere end (over det dobbelte af)
100 g (eller 25 g, hvis der er tale om oliefro eller kerner af korn med lille partikelstorrelse), skal der som
enkeltprove udtages 100 g (eller 25 g, hvis der er tale om oliefrg eller kerner af korn med lille partikelstorrelse)
fra hver detailsalgs-/enkeltpakning. Dette kan gores enten i forbindelse med preveudtagningen eller pd
laboratoriet.

Hvis den beskrevne proveudtagningsmetode ville fd uacceptable kommercielle konsekvenser som folge af
beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet eller andre forhold), kan der dog anvendes en
alternativ preveudtagningsmetode. Dette gaelder iser for verdifulde produkter, der markedsfores i detailsalgs-/
enkeltpakninger pd 500 g eller 1 kg; i sddanne tilfeelde kan samlepreven bestd af ferre enkeltprover end det antal,
der er angivet i tabel 1 og 2, under forudsatning af at samleprevens veagt svarer til den vagt, der er foreskrevet for
samleprgven i disse tabeller.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 100 g (eller 25 g, hvis der er tale om oliefro eller
kerner af korn med lille partikelstorrelse), og hvis forskellen ikke er sarlig stor (dvs. hvis pakningen vejer mindst
halvdelen af 100 g/25 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som én enkeltpreve, hvormed samleproven vil
have en lavere vagt end den, der er foreskrevet i tabel 1 og 2. Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer
meget mindre end 100 g (eller 25 g, hvis der er tale om oliefrg eller kerner af korn med lille partikelstarrelse),
skal én enkeltprove bestd af to eller flere detailsalgs-/enkeltpakninger, sdledes at man kommer sd teet pd de 100 g
(eller 25 g, hvis der er tale om oliefrg eller kerner af korn med lille partikelstorrelse) som muligt.

Generel oversigt over proveudtagningsmetoden for korn, oliefre bortset fra jordnedder, kornprodukter
og oliefreprodukter bortset fra jordneddeprodukter

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier athaengigt af produkt og partiets vaegt

Vare Partiets vagt (ton) vzgtp:ﬁtelreﬁletil enk?l?;ﬂaver Samleprovens vagt (kg)
Korn, oliefre bortsetfra | > 300 og <1 500 3 delpartier 100 10
jordnedder, 2,5 for oliefre eller ker
kornprodukter og ner af korn med lille
oliefreprodukter partikelstorrelse
bortset fra
jordneddeprodukter > 100 og < 300 100 ton 100 ‘10
2,5 for oliefro eller ker
ner af korn med lille
partikelstarrelse
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A3,

A4,

<100 - 3-100 () 1-10
0,25-2,5 for oliefro
ellerkerner af korn med
lille partikelstarrelse

(*) Afhangigt af partiets vagt — se tabel 2 i punkt A.4.

Proveudtagningsmetode for korn, oliefre bortset fra jordnedder, kornprodukter og oliefreprodukter
bortset fra jordneddeprodukter (partier > 50 ton)

— Huis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i delpartier i overensstemmelse med tabel 1. Da
partiets vagt ikke altid er et ngjagtigt multiplum af delpartiernes veagt, kan delpartiets vaegt overstige den
angivne vagt, dog hejst med 20 %. Hvis partiet ikke fysisk kan opdeles i delpartier, udtages mindst 100
enkeltprover fra partiet. Antallet af enkeltprover for partier pa > 500 ton er angivet i punkt N.2.

— Proveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.

— Antal enkeltprover: 100. Samleprovens vagt = 10 kg (eller 2,5 kg, hvis der er tale om oliefro eller kerner af
korn med lille partikelstorrelse).

— Hyis det ikke er muligt at anvende den i dette punkt fastsatte preveudtagningsmetode pa grund af uacceptable
kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet
eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne
er sd repraesentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud. Der kan ligeledes anvendes en
alternativ preveudtagningsmetode, ndr det er praktisk umuligt at anvende ovennavnte preveudtag-
ningsmetode. Det er tilfeldet, ndr store partier korn er oplagret i lagerbygninger/partier af korn er oplagret i
siloer (3). Udtagningen af prover fra sidanne partier skal foretages i overensstemmelse med reglerne i punkt N.

Proveudtagningsmetode for korn, oliefre bortset fra jordnedder, kornprodukter og oliefreprodukter
bortset fra jordneddeprodukter (partier < 50 ton)

For partier af korn, oliefre bortset fra jordnedder, kornprodukter eller oliefreprodukter bortset fra jordngdde-
produkter pd under 50 ton skal der anvendes en proveudtagningsplan, der athengigt af partiets vaegt omfatter
10-100 enkeltprover, siledes at samleprgven vil have en vagt pd 1-10 kg (eller 0,25-2,5 kg for oliefro eller
kerner af korn med lille partikelstorrelse). For meget sma partier (< 0,5 ton) kan antallet af enkeltprover
reduceres, idet samleproven bestdende af alle enkeltpreverne dog ogsé i dette tilfelde skal veje mindst 1 kg (eller
0,25 kg for oliefro eller kerner af korn med lille partikelstarrelse) og til bestemmelse af forekomst af meldrgjes-
klerotier mindst 1 kg.

Tallene i tabel 2 skal anvendes til at afgore, hvor mange enkeltpraver der skal udtages.

Tabel 2

Antal enkeltprover, der skal udtages, afhangigt af vaegten af partiet af korn, oliefre bortset fra
jordnedder, kornprodukter eller oliefreprodukter bortset fra jordneddeprodukter

Samleprovens veegt (kg) (*) for
Partiets vaegt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg) (*) oliefre eller kerner af korn
med lille partikelstarrelse

< 0,05 3 1 0,25

>0,05-<0,5 5 1 0,25

() Udtagningen af prever fra sidanne partier skal foretages i overensstemmelse med reglerne i punkt N. Man kan finde retningslinjer om
udtagning af prever fra store partier i en vejledning, som findes pa folgende webadresse: https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-

10/cs_contaminants_sampling_guidance-sampling-final_en.pdf.
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A5,

A.6.

B.1.

>0,5-<1 10 1 0,25
>1-<3 20 2 0,5
>3-<10 40 4 1,0
>10-<20 60 6 1,5
>20-<100 100 10 2,5

(*) Til kontrol af forekomst af meldrejesklerotier skal samlepreven veje mindst 1 kg.

Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prover af fedevarer i detailleddet skal si vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestem-
melserne i dette punkt (punkt A).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode i detailleddet, under
forudseetning af at den sikrer, at samleproven er tilstreekkeligt reprasentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt
ud. Samlepreven skal under alle omsteendigheder veje mindst 1 kg ().

Godkendelse af et parti eller et delparti

Kontrol for meldrgjesklerotier

Af samleproven udtages 2 delprover pad mindst 0,5 kg til undersogelse. En af delpreverne undersages. Hvis
resultatet af delproverne er lig med eller under 50 % (analytisk teerskel) af maksimalgransevaerdien, er preven
compliant ift. maksimalgrensevardien. Hvis resultatet er over 50 % af maksimalgraenseveerdien, skal endnu en
delprove undersgges, og gennemsnittet af resultaterne af de 2 delprever anvendes til at kontrollere, om
maksimalgransevardien er overholdt. Folgende resultater skal udledes:

— godkendelse, hvis indholdet i den forste delprove er pd under 50 % af maksimalgranseveardien for meldrgjes-
klerotier, eller hvis gennemsnittet af to delprever er i overensstemmelse med maksimalgranseveardien

— afvisning, hvis gennemsnittet af to delprover overskrider maksimalgransevaerdien.

Mykotoksinkontrol
Folgende resultater skal udledes:

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgransevardien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimalgraenseveerdien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, ndr analyseresultatet (korrigeret for
genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede maéleusikkerhed, der er forbundet med analysen,
ligger over maksimalgransevardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR T@RRET FRUGT OG HERAF AFLEDTE/FORARBEJDEDE PRODUKTER, UNDTAGEN
TORREDE FIGNER

Denne proveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af indholdet af mykotoksiner i torret frugt og
heraf afledte/forarbejdede produkter, undtagen terrede figner og heraf afledtefforarbejdede produkter (del II,
punkt C, i dette bilag).

Enkeltprovens vaegt

Enkeltproven skal veje ca. 100 g, medmindre andet er angivet i dette punkt (del II, punkt B).

(*) Hvis der skal udtages praver fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at fa en samlepreve pé 1 kg, kan samleproven veje under
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B.2.

B.3.

B.4.

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-jenkeltpakninger, afthanger enkeltprovens vagt af detailsalgs-/
enkeltpakningens veagt.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pd over 100 g, vil dette resultere i samleprever med en storre
vagt end den, der er foreskrevet i tabel 1 og 2 i dette punkt (punkt B). Hvis en enkelt detailsalgs-/enkeltpakning
vejer meget mere end (over det dobbelte af) 100 g, skal der som enkeltpreve udtages 100 g fra hver detailsalgs-/
enkeltpakning. Dette gores enten i forbindelse med proveudtagningen eller pé laboratoriet. Hvis den beskrevne
preveudtagningsmetode ville fd uacceptable kommercielle konsekvenser som felge af beskadigelse af partiet
(grundet emballagetypen, transportmidlet eller andre forhold), kan der dog anvendes en alternativ proveudtag-
ningsmetode. Dette galder blandt andet for vaerdifulde produkter, der markedsfores i detailsalgs-/enkeltpakninger
pa 500 g eller 1 kg; i sddanne tilfeelde kan samlepraven besta af feerre enkeltprover end det antal, der er angivet i
tabel 1 og 2 i dette punkt, under forudsetning af at samleprevens vegt svarer til den vaegt, der er foreskrevet for
samleproven i tabel 1 og 2 i punkt B.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 100 g, og hvis forskellen ikke er sarlig stor (dvs. hvis
pakningen vejer mindst halvdelen af 100 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som én enkeltprove, hvormed
samleproven vil have en lavere vaegt end den, der er foreskrevet i tabel 1 og 2 i dette punkt. Hvis den enkelte
detailsalgs-[enkeltpakning vejer meget mindre end 100 g, skal én enkeltprove bestd af to eller flere detailsalgs-/
enkeltpakninger, sdledes at man kommer sé teet pd de 100 g som muligt.

Generel oversigt over proveudtagningsmetoden for terret frugt og heraf afledte/forarbejdede produkter,
undtagen figner

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier athaengigt af produkt og partiets veegt

Vare Partiets vaegt (ton) Delpealrltei:rariletsalvaegt Antal enkeltpraver Samleprovens vagt (kg)
Torret frugt, >15 15-30 ton 100 10
undtagen torrede .
figner <15 - 10-100 (¥ 1-10

(*) Afhangigt af partiets vagt — se tabel 2 i dette punkt (punkt B).

Proveudtagningsmetode for torret frugt og heraf afledte/forarbejdede produkter (partier > 15 ton),
undtagen figner

— Huis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i delpartier i overensstemmelse med tabel 1. Da
partiets vaegt ikke altid er et ngjagtigt multiplum af delpartiernes vagt, kan delpartiets vaegt overstige den
angivne vagt, dog hejst med 20 %.

— Proveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.

— Antal enkeltprgver: 100. Samleprovens vagt = 10 kg.

— Hyvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne preveudtagningsmetode pd grund af de
kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet

eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne
er sd reprasentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.

Proveudtagningsmetode for torret frugt og heraf afledte/forarbejdede produkter (partier < 15 ton),
undtagen figner

For partier af terret frugt, undtagen figner, pd under 15 ton skal der anvendes en preveudtagningsplan, der
athangigt af partiets vaegt omfatter 10-100 enkeltprover, sdledes at samleproven har en vagt pd 1-10 kg.

10/44
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Tallene i nedenstdende tabel kan anvendes til at afgare, hvor mange enkeltprever der skal udtages.

Tabel 2

Antal enkeltprover, der skal udtages, athaengigt af vagten af partiet af torret frugt og heraf afledte/for-
arbejdede produkter, undtagen torrede figner

Partiets veegt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg)
<01 10 1

>0,1-<0,2 15 1,5
>0,2-<0,5 20 2
>0,5-<1,0 30 3
>1,0-<2,0 40 4
>2,0-<5,0 60 6
>5,0-<10,0 80 8

>10,0-<15,0 100 10

B.5. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prover af fodevarer i detailleddet skal sd vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestem-
melserne i dette punkt (punkt B).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode i detailleddet, under
forudsaetning af at den sikrer, at samleproven er tilstrakkeligt reprasentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt
ud. Samlepreven skal under alle omsteendigheder veje mindst 1 kg (*).

B.6. Serlige preveudtagningsbestemmelser for teorret frugt og heraf afledte/forarbejdede produkter,
undtagen torrede figner, der forhandles i vakuumpakninger

Der skal udtages mindst 25 enkeltprover fra partier pd 15 ton eller derover, sdledes at samleproven vejer 10 kg,

0g 25 % af det antal enkeltprover, der er angivet i tabel 2 i punkt B.4, fra partier pd under 15 ton, sdledes at
samleprovens veegt svarer til den veaegt, der er foreskrevet for det samlede parti (se tabel 2 i punkt B.4).

B.7. Godkendelse af et parti eller et delparti
Folgende resultater skal udledes:

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgransevzardien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider maksimalgranseveardien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfeeldet, nar analyseresultatet (korrigeret for

genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede méleusikkerhed, der er forbundet med analysen,
ligger over maksimalgransevardien.

C PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR T@RREDE FIGNER OG HERAF AFLEDTE[FORARBE]DEDE PRODUKTER
C.1. Enkeltprovens vaegt
Enkeltpreven skal veje ca. 300 g, medmindre andet er angivet i del II, punkt C.

(*) Hyvis der skal udtages praver fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at f en samlepreve pé 1 kg, kan samleproven veje under
1kg.
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Hvis der er tale om partier i detailsalgs-jenkeltpakninger, afthanger enkeltprovens vagt af detailsalgs-/
enkeltpakningens vaegt.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pd over 300 g, vil dette resultere i samleprever med en storre
vaegt end den, der er foreskrevet i tabel 1, 2 og 3. Hvis en enkelt detailsalgs-/enkeltpakning vejer meget mere end
(over det dobbelte af) 300 g, skal der som enkeltpreve udtages 300 g fra hver detailsalgs-/enkeltpakning. Dette
gores enten i forbindelse med preveudtagningen eller pd laboratoriet. Hvis den beskrevne preveudtag-
ningsmetode ville fd uacceptable kommercielle konsekvenser som felge af beskadigelse af partiet (grundet
emballagetypen, transportmidlet eller andre forhold), kan der dog anvendes en alternativ preveudtagningsmetode.
Dette geelder blandt andet for veerdifulde produkter, der markedsfores i detailsalgs-/enkeltpakninger pa 500 g eller
1 kg; i sddanne tilfeelde kan samlepreven bestd af feerre enkeltpraver end det antal, der er angivet i tabel 1, 2 og 3,
under forudsatning af at samleprevens vagt svarer til den vaegt, der er foreskrevet for samleproven i tabel 1, 2
og 3.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 300 g, og hvis forskellen ikke er serlig stor (dvs. hvis
pakningen vejer mindst halvdelen af 300 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som én enkeltprove, hvormed
samleproven vil have en lavere vaegt end den, der er foreskrevet i tabel 1, 2 og 3. Hvis den enkelte detailsalgs-/
enkeltpakning vejer meget mindre end 300 g, skal én enkeltprove bestd af to eller flere detailsalgs-/
enkeltpakninger, sdledes at man kommer sé teet pa de 300 g som muligt.

C.2. Generel oversigt over proveudtagningsmetoden for torrede figner

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier athaengigt af produkt og partiets vegt

Vare Partiets veegt (ton) Delp:lrlteiregrrlletilvaegt Antal enkeltprover | Samleprovens vagt (kg)
Torrede figner >15 15-30 ton 100 30
<15 - 10-100 (*) <30

(*) Afhangigt af partiets vagt — se tabel 2 i dette punkt (punkt C).

C3. Proveudtagningsmetode for torrede figner (partier > 15 ton)

— Hyis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i delpartier i overensstemmelse med tabel 1. Da
partiets vagt ikke altid er et ngjagtigt multiplum af delpartiernes veegt, kan delpartiets vaegt overstige den
angivne vagt, dog hejst med 20 %.

— Proveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.
— Antal enkeltprever: 100

— Samleproven (= 30 kg) skal blandes og opdeles i tre lige store laboratorieprever pd hver 10 kg inden formaling
(denne opdeling i tre laboratorieprever er ikke nedvendig, hvis der er tale om terrede figner, der undergar
yderligere sortering eller anden fysisk behandling, og der er udstyr til rddighed, som kan homogenisere en
prave pa 30 kg).

— Hver laboratorieprove pd 10 kg skal finmales separat og blandes grundigt, s& der opnds fuldstendig
homogenisering, som beskrevet i bilag II.

— Hvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne preveudtagningsmetode pd grund af de
kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet
eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne
er s reprasentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.
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C4. Proveudtagningsmetode for torrede figner (partier < 15 ton)

Antallet af enkeltprover athanger af partiets vagt, idet der dog skal udtages mindst 10 og hgjst 100 enkeltprover.

Tallene i tabel 2 nedenfor kan anvendes til at afgere, hvor mange enkeltprover der skal udtages, og den

efterfolgende opdeling af samleproven.

Tabel 2

Antal enkeltprover, der skal udtages, athengigt af partiets vaegt og antallet af dele, samleproven er

opdelt i
Samleprovens vagt (kg) (hvis
Ar;tal gnkilt})lrﬁver der er tale om detailsalgs-| Antal lab . o
Partiets vagt (ton) (for detailsa g5 . | enkeltpakninger, kan vagten ntal Jaboratorieprover pa
enkeltpakninger, se ogsd v basis af samlepreven
af samleproven afvige — se
punkt C.1) punkt C.1)
<0,1 10 3 1 (ingen opdeling)
>0,1-<0,2 15 4,5 1 (ingen opdeling)
>0,2-<0,5 20 6 1 (ingen opdeling)
>0,5-<1,0 30 9 (-<12kg) 1 (ingen opdeling)
>1,0-<2,0 40 12 2
>2,0-<5,0 60 18 (- <24 kg) 2
>5,0-< 10,0 80 24 3
>10,0-< 15,0 100 30 3

— Samleproven pa < 30 kg skal blandes og opdeles i to eller tre lige store laboratorieprover pa hver < 10 kg
inden formaling (denne opdeling i to eller tre laboratorieprever er ikke nedvendig, hvis der er tale om
torrede figner, der undergdr yderligere sortering eller anden fysisk behandling, og der er udstyr til rddighed,

som kan homogenisere en prove pa 30 kg).

Hvis samleproven vejer under 30 kg, skal den opdeles i laboratorieprover efter folgende princip:

— <12 kg: ingen opdeling i laboratorieprover
— > 12-< 24 kg: opdeling i to laboratorieprover

— > 24 kg: opdeling i tre laboratorieprover.

C.5.

Hver laboratorieprove skal finmales separat og blandes grundigt, sd der opnds fuldstaeendig homogenisering,
som beskrevet i bilag II.

Hvis det ikke er muligt at anvende den i foregdende led beskrevne preveudtagningsmetode pa grund af de
kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet
eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne
er sd reprasentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.

C5.1.

Preveudtagningsmetode for afledte/forarbejdede produkter og sammensatte fodevarer

Afledte/forarbejdede produkter med meget lille partikelstorrelse (ensartet fordeling af mykotoksinkontaminering)

— I mange tilfelde er fordelingen af mykotoksinkontaminering i partier af figenmasse ikke ensartet, og for
figenmasse anvendes derfor samme preoveudtagnings- og acceptmetode som for terrede figner (jf. punkt C.3

og C.4).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2782/oj

13/44



DA EUT L af 15.12.2023

— Antal enkeltprever: 100. For partier pd under 50 ton skal der udtages 10-100 enkeltprover, athengigt af
partiets vagt (se tabel 3 nedenfor).

Tabel 3

Antal enkeltprover, der skal udtages, afhaengigt af partiets vaegt

Partiets veegt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg)
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-< 20 60 6
>20-< 50 100 10

— Enkeltproven skal veje ca. 100 g. Hvis der er tale om partier i detailsalgs-/enkeltpakninger, athaenger
enkeltprovens vagt af detailsalgs-/enkeltpakningens veegt.

— Samleprovens vaegt = 1-10 kg, tilstraekkeligt blandet.

C.5.2.  Andre afledte/forarbejdede produkter med relativt stor partikelstorrelse (uensartet fordeling af mykotoksinkontaminering)

Samme metode for preveudtagning og godkendelse som for terrede figner (punkt C.3 og C.4)

C.6. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fodevarer i detailleddet skal sd vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestem-
melserne i dette punkt (punkt C).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes andre effektive preveudtagningsmetoder i detailleddet, under
forudsatning af at de sikrer, at samlepreven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt
ud. Samlepreven skal under alle omsteendigheder veje mindst 1 kg (°).

C7. Serlig proveudtagningsmetode for terrede figner og heraf afledte/forarbejdede produkter, der
forhandles i vakuumpakninger

C.7.1.  Torrede figner

Der skal udtages mindst 50 enkeltprover fra partier pd 15 ton eller derover, sdledes at samlepregven vejer 30 kg,
og 50 % af det antal enkeltprover, der er angivet i tabel 2, fra partier pd under 15 ton, sdledes at samleprgvens
vaegt svarer til den veagt, der er foreskrevet for det samlede parti (se tabel 2).

C.7.2.  Produkter afledt/forarbejdet af torrede figner med lille partikelstorrelse
Der skal udtages mindst 25 enkeltprover fra partier pd 50 ton eller derover, sdledes at samlepraven vejer 10 kg,

0g 25 % af det antal enkeltprover, der er angivet i tabel 3, fra partier pd under 50 ton, sdledes at samleprgvens
veagt svarer til den vaegt, der er foreskrevet for det samlede parti (se tabel 3).

C8. Godkendelse af et parti eller et delparti

Folgende resultater skal udledes:

() Hvis der skal udtages praver fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at f en samlepreve pé 1 kg, kan samleproven veje under
1kg.
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Torrede figner:

— godkendelse, hvis ingen af laboratoriepreverne overskrider maksimalgranseveerdien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis en eller flere af laboratorieproverne uden rimelig tvivl overskrider maksimalgransevardien,
idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfaeldet, ndr analysere-
sultatet (korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede maéleusikkerhed, der er
forbundet med analysen, ligger over maksimalgransevardien.

Hvis samleproven er pa 12 kg eller derunder:

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgrensevaerdien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimalgrenseveerdien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfaeldet, ndr analyseresultatet (korrigeret for
genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede méleusikkerhed, der er forbundet med analysen,
ligger over maksimalgransevardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR JORDN@DDER, ABRIKOSKERNER, TRAN@DDER OG TORREDE KRYDDERIER MED
STOR PARTIKELSTORRELSE OG HERAF AFLEDTE/FORARBEJDEDE PRODUKTER

Denne proveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af indholdet af mykotoksiner i jordnedder,
abrikoskerner, trenedder og terrede krydderier med stor partikelstorrelse og heraf afledte/forarbejdede
produkter. Denne preveudtagningsmetode anvendes ogsd ved offentlig kontrol af mykotoksinindholdet i
krydderier med en relativt stor partikelstorrelse, dvs. en partikelstorrelse som jordnedder eller storre, f.eks.
muskatned.

Enkeltprovens vaegt
Enkeltpraven skal veje ca. 200 g, medmindre andet er angivet i dette punkt (punkt D).

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-jenkeltpakninger, athanger enkeltprovens vagt af detailsalgs-/
enkeltpakningens vaegt.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pd over 200 g, vil dette resultere i samleprever med en storre
vagt end den, der er foreskrevet i tabel 1, 2 og 3. Hvis en enkelt detailsalgs-/enkeltpakning vejer meget mere end
200 g, skal der som enkeltprove udtages 200 g fra hver detailsalgs-/enkeltpakning. Dette geres enten i
forbindelse med preveudtagningen eller pd laboratoriet. Hvis den beskrevne preveudtagningsmetode ville fa
uacceptable kommercielle konsekvenser som felge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen,
transportmidlet eller andre forhold), kan der dog anvendes en alternativ preveudtagningsmetode. Dette galder
blandt andet for veerdifulde produkter, der markedsfores i detailsalgs-/enkeltpakninger pd 500 g eller 1 kg; i
sadanne tilfelde kan samleproven bestd af feerre enkeltprover end det antal, der er angivet i tabel 1, 2 og 3, under
forudsatning af at samleprovens vagt svarer til den veegt, der er foreskrevet for samleproven i tabel 1, 2 og 3.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 200 g, og hvis forskellen ikke er sarlig stor (dvs. hvis
pakningen vejer mindst halvdelen af 200 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som én enkeltprove, hvormed
samleproven vil have en lavere vegt end den, der er foreskrevet i tabel 1, 2 og 3. Hvis den enkelte detailsalgs-/
enkeltpakning vejer meget mindre end 200 g, skal én enkeltprove bestd af to eller flere detailsalgs-/
enkeltpakninger, sdledes at man kommer sé taet pd de 200 g som muligt.
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D.2. Generel oversigt over proveudtagningsmetoden for jordnedder, abrikoskerner, treenedder og torrede
krydderier med stor partikelstorrelse

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afthangigt af produkt og partiets vaegt

Vare Partiets veegt (ton) Delp:lrlteirer;e;lvaegt Antal enkeltprover | Samleprovens vagt (kg)
Jordnedder, > 500 100 ton 100 20
abrikoskerner, ]
trenodder og torrede | > 125 0g < 500 5 delpartier 100 20
krydderier med stor |, 15 59 < 125 25 ton 100 20
partikelstarrelse

<15 - 10-100 (*) <20

(*) Afhangigt af partiets vagt — se tabel 2 i dette punkt (punkt D).

D.3. Proveudtagningsmetode for jordnedder, abrikoskerner, trenedder og terrede krydderier med stor
partikelstorrelse (partier > 15 ton)

— Huis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i delpartier i overensstemmelse med tabel 1. Da
partiets vagt ikke altid er et ngjagtigt multiplum af delpartiernes veagt, kan delpartiets vaegt overstige den
angivne vagt, dog hejst med 20 %.

— Proveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.
— Antal enkeltpraver: 100.

— Samleproven (= 20 kg) skal blandes og opdeles i to lige store laboratorieprgver pa hver 10 kg inden formaling
(denne opdeling i to laboratoriepraver er ikke nedvendig, hvis der er tale om jordnedder, abrikoskerner,
trenedder eller torrede krydderier med stor partikelstorrelse, der undergér yderligere sortering eller anden
fysisk behandling, og der er udstyr til rddighed, som kan homogenisere en prove pa 20 kg).

— Hver laboratoriepreve pd 10 kg skal finmales separat og blandes grundigt, s& der opnds fuldstendig
homogenisering, som beskrevet i bilag II.

— Hvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne preveudtagningsmetode pd grund af de
kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet
eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne
er s reprasentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.

D.4. Proveudtagningsmetode for jordnedder, abrikoskerner, trenedder og terrede krydderier med stor
partikelstorrelse (partier < 15 ton)

Antallet af enkeltprover ath@nger af partiets vaegt, idet der dog skal udtages mindst 10 og hajst 100 enkeltprover.

Tallene i tabel 2 nedenfor kan anvendes til at afgere, hvor mange enkeltprover der skal udtages, og den
efterfolgende opdeling af samlepreven.
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Tabel 2

Antal enkeltprover, der skal udtages, athangigt af partiets vaegt og antallet af dele, samleproven er

opdelt i
Samleprovens vagt (kg) (hvis
Al}tal gnkiltljlrﬁver der er tale om detailsalgs-| Antal Iab . .
Partiets vagt (ton) (for detailsa g5/ . | enkeltpakninger, kan vagten ntal Jaboratorieprover pa
enkeltpakninger, se ogsd v basis af samleproven
af samleproven afvige — se
punkt D.1) punkt D.1)
<0,1 10 2 1 (ingen opdeling)
>0,1-<0,2 15 3 1 (ingen opdeling)
>0,2-<0,5 20 4 1 (ingen opdeling)
>0,5-<1,0 30 6 1 (ingen opdeling)
>1,0-< 2,0 40 8 (-<12kg) 1 (ingen opdeling)
>2,0-<5,0 60 12 2
>5,0-< 10,0 80 16 2
>10,0-< 15,0 100 20 2

— Samleproven pa < 20 kg skal blandes og om nedvendigt opdeles i to lige store laboratoriepraver pa < 10 kg
inden formaling (denne opdeling i to laboratorieprover er ikke nedvendig, hvis der er tale om jordnedder,
abrikoskerner, treengdder og terrede krydderier med stor partikelstorrelse, der undergar yderligere sortering
eller anden fysisk behandling, og der er udstyr til rddighed, som kan homogenisere prover pa op til 20 kg).

— Huvis samlepreven vejer under 20 kg, skal den opdeles i laboratorieprover efter folgende princip:
— <12 kg: ingen opdeling i laboratorieprgver
— 212 kg: opdeling i to laboratorieprover.

— Hover laboratorieprove skal finmales separat og blandes grundigt, sd der opnds fuldstaeendig homogenisering,
som beskrevet i bilag II.

— Hyis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne proveudtagningsmetode pé grund af uacceptable
kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet
eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode, under forudseetning af at denne
er s reprasentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.

D.5. Proveudtagningsmetode for afledte/forarbejdede produkter, undtagen vegetabilsk olie og sammensatte
fodevarer

D.5.1.  Afledte/forarbejdede produkter (bortset fra vegetabilsk olie) med lille partikelstorrelse, dvs. mel og jordneddesmeor (ensartet
fordeling af mykotoksinkontaminering), og sammensatte fodevarer

— Antal enkeltprover: 100; for partier pd under 50 ton skal der udtages 10-100 enkeltprover, athangigt af
partiets veegt (se tabel 3).
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Tabel 3

Antal enkeltprover, der skal udtages, athangigt af partiets vagt

Partiets vagt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg)
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-< 20 60 6
>20-< 50 100 10

— Enkeltproven skal veje ca. 100 g. Hvis der er tale om partier i detailsalgs-/enkeltpakninger, athaenger
enkeltprovens veagt af detailsalgs-/enkeltpakningens vagt.

— Samleprovens vaegt = 1-10 kg, tilstrackkeligt blandet.

D.5.2.  Afledte/forarbejdede produkter med relativt stor partikelstorrelse (uensartet fordeling af mykotoksinkontaminering) og
sammensatte fodevarer

Proveudtagningsmetode og godkendelse for jordnedder, abrikoskerner, trenedder og krydderier med stor
partikelstarrelse (punkt D.3 og D.4).

D.6. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prover af fodevarer i detailleddet skal sd vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestem-
melserne i dette punkt (punkt D).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes andre effektive preveudtagningsmetoder i detailleddet, under

forudsatning af at de sikrer, at samlepreven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt
ud. Samlepreven skal under alle omstaendigheder veje mindst 1 kg (¢).

D.7. Serlig preveudtagningsmetode for jordnedder, abrikoskerner, trengdder og terrede krydderier med
stor partikelstorrelse og heraf afledte/forarbejdede produkter, der forhandles i vakuumpakninger

D.7.1.  Pistacienedder, jordnedder og paranedder
Der skal udtages mindst 50 enkeltprover fra partier pa 15 ton eller derover, sdledes at samlepreven vejer 20 kg,

0g 50 % af det antal enkeltpraver, der er angivet i tabel 2, fra partier pd under 15 ton, siledes at samleprovens
vaegt svarer til den vagt, der er foreskrevet for det samlede parti (se tabel 2).

D.7.2.  Abrikoskerner, trengdder bortset fra pistacienodder og paranadder samt torrede krydderier med stor partikelstorrelse
Der skal udtages mindst 25 enkeltprover fra partier pd 15 ton eller derover, sdledes at samlepreven vejer 20 kg,

og 25 % af det antal enkeltprover, der er angivet i tabel 2, fra partier pd under 15 ton, sdledes at samleprgvens
vaegt svarer til den vagt, der er foreskrevet for det samlede parti (se tabel 2).

D.7.3.  Produkter afledt/forarbejdet af jordnodder, abrikoskerner, trenodder og torrede krydderier med stor partikelstorrelse

(°) Hvis der skal udtages praver fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at f en samlepreve pé 1 kg, kan samleproven veje under

1kg.
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Der skal udtages mindst 25 enkeltprover fra partier pd 50 ton eller derover, sdledes at samlepregven vejer 10 kg,
0g 25 % af det antal enkeltprever, der er angivet i tabel 3, fra partier pd under 50 ton, siledes at samleprevens
vaegt svarer til den veegt, der er foreskrevet for det samlede parti (se tabel 3).

Godkendelse af et parti eller et delparti
Jordnedder, abrikoskerner og treengdder, der undergr sortering eller anden fysisk behandling:

— godkendelse, hvis samlepreven eller gennemsnittet af laboratorieproverne overholder maksimalgraen-
sevardien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis samleproven eller gennemsnittet af laboratorieproverne uden rimelig tvivl overskrider
maksimalgranseverdien, idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er
tilfeeldet, ndr analyseresultatet (korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede
méleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger over maksimalgransevzardien.

Jordnedder, abrikoskerner, treenedder og terrede krydderier med stor partikelstorrelse, der markedsferes til den
endelige forbruger eller til anvendelse som ingrediens i fodevarer

— godkendelse, hvis ingen af laboratoriepraverne overskrider maksimalgranseveardien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis en af eller begge laboratoriepreverne uden rimelig tvivl overskrider maksimalgransevardien,
idet der tages hensyn til korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, ndr analysere-
sultatet (korrigeret for genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede maéleusikkerhed, der er
forbundet med analysen, ligger over maksimalgransevardien.

Hvis samleproven er pd 12 kg eller derunder:

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgransevaerdien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimalgraenseveerdien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, ndr analyseresultatet (korrigeret for
genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede maéleusikkerhed, der er forbundet med analysen,
ligger over maksimalgranseveardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR TQORREDE KRYDDERIER, UNDTAGEN T@ORREDE KRYDDERIER MED STOR
PARTIKELST@ORRELSE OG KRYDDERIER I PULVERFORM

Denne proveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af indholdet af mykotoksiner i krydderier. Til
torrede krydderier med en relativt stor partikelstarrelse, dvs. en partikelstorrelse jordnedder eller storre, f.eks.
muskatned, med uensartet fordeling af mykotoksinkontaminering, anvendes dog den preveudtagningsmetode,
der er beskrevet i punkt D i dette bilag. Til krydderier i pulverform anvendes den preveudtagningsmetode, der er
beskrevet i punkt M i dette bilag.

Enkeltprovens vagt
Enkeltproven skal veje ca. 100 g, medmindre andet er angivet i dette punkt (punkt E).

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-jenkeltpakninger, afthanger enkeltprovens vagt af detailsalgs-/
enkeltpakningens veagt.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pd > 100 g, vil dette resultere i samleprover med en sterre vagt
end den, der er foreskrevet i tabel 1 og 2. Hvis en enkelt detailsalgs-/enkeltpakning vejer >> 100 g, skal der som
enkeltprove udtages 100 g fra hver detailsalgs-Jenkeltpakning. Dette geores enten i forbindelse med
proveudtagningen eller pd laboratoriet. Hvis den beskrevne proveudtagningsmetode ville f4 uacceptable
kommercielle konsekvenser som felge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet eller
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andre forhold), kan der dog anvendes en alternativ preveudtagningsmetode. Dette gaelder blandt andet for
vardifulde produkter, der markedsfores i detailsalgs-/enkeltpakninger pd 500 g eller 1 kg; i sidanne tilfelde kan
samleproven besté af feerre enkeltprover end det antal, der er angivet i tabel 1 og 2, under forudsatning af at
samleprovens veaegt svarer til den veaegt, der er foreskrevet for samleproven i tabel 1 og 2.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 100 g, og hvis forskellen ikke er serlig stor (dvs. hvis
pakningen vejer mindst halvdelen af 100 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som én enkeltprove, hvormed
samleproven vil have en lavere vagt end den, der er foreskrevet i tabel 1 og 2. Hvis den enkelte detailsalgs-/
enkeltpakning vejer meget mindre end 100 g, skal én enkeltprove bestd af to eller flere detailsalgs-|
enkeltpakninger, sdledes at man kommer sé taet pd de 100 g som muligt.

E.2. Generel oversigt over preveudtagningsmetoden for torrede krydderier, undtagen torrede krydderier
med stor partikelstorrelse og krydderier i pulverform
Tabel 1
Opdeling af partier i delpartier afthangigt af produkt og partiets vagt
Vare Partiets veegt (ton) Delp:lrlteifg?iilvaegt Antal enkeltprover | Samleprovens vagt (kg)
Torrede krydderier =15 25 ton 100 10
<15 - 5-100 (¥) 0,5-10

(*) Afhangigt af partiets vaegt — se tabel 2 i dette punkt (punkt E).

E.3. Proveudtagningsmetode for terrede krydderier, undtagen terrede krydderier med stor partikelstorrelse
og krydderier i pulverform (partier > 15 ton)

— Huis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i delpartier i overensstemmelse med tabel 1. Da
partiets vaegt ikke altid er et ngjagtigt multiplum af delpartiernes veaegt, kan delpartiets vagt overstige den
angivne vagt, dog hejst med 20 %.

— Proveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.

— Antal enkeltprover: 100. Samleprovens vagt = 10 kg.

— Hyis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne proveudtagningsmetode pé grund af uacceptable
kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet
eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne
er sd reprasentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.

E.4. Proveudtagningsmetode for terrede krydderier, undtagen torrede krydderier med stor partikelstorrelse

og krydderier i pulverform (partier < 15 ton)

For partier af torrede krydderier pd under 15 ton skal der anvendes en preveudtagningsplan, der athengigt af
partiets vaegt omfatter 5-100 enkeltprover, siledes at samleprgven har en vagt pd 0,5-10 kg.

Tallene i tabel 2 nedenfor kan anvendes til at afgere, hvor mange enkeltprover der skal udtages.
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E.6.

E.7.

F.1.

Tabel 2

Antal enkeltprover, der skal udtages, afhaengigt af vaegten af partiet af terrede krydderier

Partiets veegt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg)
<0,01 5 0,5
>0,01-<0,1 10 1
>0,1-<0,2 15 1,5
>0,2-<0,5 20 2
>0,5-<1,0 30 3
>1,0-<2,0 40 4
>2,0-<5,0 60 6
>5,0-<10,0 80 8
>10,0-<15,0 100 10

Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af fodevarer i detailleddet skal sd vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestem-
melserne i dette punkt (punkt E).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode i detailleddet, under
forudsatning af at den sikrer, at samlepreven er tilstrakkeligt reprasentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt
ud. Samleprgven skal under alle omstendigheder veje mindst 0,5 kg ().

Serlig preveudtagningsmetode for terrede krydderier, undtagen teorrede krydderier med stor
partikelstorrelse og krydderier i pulverform, der forhandles i vakuumpakninger

Der skal udtages mindst 25 enkeltprover fra partier pd 15 ton eller derover, sdledes at samlepraven vejer 10 kg,
0g 25 % af det antal enkeltprover, der er angivet i tabel 2, fra partier pd under 15 ton, sdledes at samleprovens
vaegt svarer til den vagt, der er foreskrevet for det samlede parti (se tabel 2).

Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgransevardien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimalgrenseveerdien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, ndr analyseresultatet (korrigeret for
genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede maéleusikkerhed, der er forbundet med analysen,
ligger over maksimalgrenseveardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR MALK oG MALKEPRODUKTER MODERM/ELKSERSTATNINGER,
TILSKUDSBLANDINGER, FODEVARER TIL SARLIGE MEDICINSKE FORMAL BESTEMT TIL SPADBORN OG SMABORN
SAMT TILSKUDSDRIKKE TIL SMAB@RN

Proveudtagningsmetode for melk, malkeprodukter, modermalkserstatninger, tilskudsblandinger,
fodevarer til saerlige medicinske formdl bestemt til spadbern og smibern samt tilskudsdrikke til
smibern

Samleproven skal veere pd mindst 1 kg eller 1 liter, medmindre dette ikke lader sig gore, f.eks. hvis praven bestar
af én flaske.

(') Hvis der skal udtages prever fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at fd en samleprave pé 0,5 kg, kan samlepraven veje

under 0,5 kg.
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Minimumsantallet af enkeltprover, der skal udtages fra partiet, er angivet i tabel 1. Antallet af enkeltprover
athanger af, hvilken form de pagaldende produkter normalt forhandles i. For s vidt angdr flydende produkter i
los vagt skal partiet blandes sd grundigt som muligt, enten manuelt eller mekanisk, uden at det pévirker
produktets kvalitet, umiddelbart inden preveudtagningen. I dette tilfelde sd fald kan det antages, at
forekommende mykotoksiner er fordelt ensartet i et givet parti. Det er derfor tilstrakkeligt at udtage tre
enkeltprover fra et parti, som tilsammen udger samleproven.

Enkeltproverne, som typisk vil vare en flaske eller en pakning, skal have nogenlunde samme veegt. En enkeltprove
skal veje mindst 100 g, sdledes at samleproven har en vagt pd mindst 1 kg eller 1 liter. Afvigelser fra denne
metode skal registreres i det skema, der er naevnt i del [, punkt A.1.8, i dette bilag.

Tabel 1

Minimumsantal enkeltprover, der skal udtages fra partiet

Form, hvori produktet Partiets volumen eller vagt khlilinimumszntalk | . Samliepmvenlsl
forhandles (er eller kg) enkeltprover, der ska minimumsvolumen eller -vaegt

udtages (liter eller kg)
Bulk - 3-5 1
Flasker/pakninger <50 3 1
Flasker/pakninger 50-500 5 1
Flasker/pakninger > 500 10 1

F.2. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prover af fodevarer i detailleddet skal s& vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestem-
melserne i dette punkt (punkt F).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode i detailleddet, under
forudsatning af at den sikrer, at samlepreven er tilstrakkeligt reprasentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt

ud ().

E.3. Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgrensevardien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider maksimalgransevaerdien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, ndr analyseresultatet (korrigeret for
genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede maéleusikkerhed, der er forbundet med analysen,
ligger over maksimalgranseverdien.

G. PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR KAFFE, KAFFEPRODUKTER, KAKAO, KAKAOPRODUKTER, LAKRIDSROD OG
LAKRIDSPRODUKTER

Denne proveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af indholdet af mykotoksiner i Kkaffe,
kaffeprodukter, kakao, kakaoprodukter, lakridsrod og lakridsprodukter. For sd vidt angdr kaffe, kaffeprodukter,
kakao og kakaoprodukter anvendes den preveudtagningsmetode, der er beskrevet i dette punkt (punkt G), til
faste (terrede) produkter. Til drikkevarer (flydende) anvendes den preveudtagningsmetode, der er beskrevet i
punkt H.

G.1. Enkeltprovens vagt
Enkeltproven skal veje ca. 100 g, medmindre andet er angivet i dette punkt (punkt G).

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-/enkeltpakninger, athanger enkeltprovens veaegt af detailsalgs-/
enkeltpakningens vaegt.

(®) Hyvis der skal udtages praver fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at f en samlepreve pé 1 kg, kan samleproven veje under
1kg.
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G.2.

G.3.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pd over 100 g, vil dette resultere i samleprover med en storre
vaegt end den, der er foreskrevet i tabel 1 og 2. Hvis en enkelt detailsalgs-/enkeltpakning vejer meget mere end
100 g, skal der som enkeltprove udtages 100 g fra hver detailsalgs-/enkeltpakning. Dette gores enten i
forbindelse med preoveudtagningen eller pd laboratoriet. Hvis den beskrevne preveudtagningsmetode ville fa
uacceptable kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen,
transportmidlet eller andre forhold), kan der dog anvendes en alternativ preveudtagningsmetode. Dette galder
blandt andet for verdifulde produkter, der markedsferes i detailsalgs-/enkeltpakninger pd 500 g eller 1 kg; i
sadanne tilfeelde kan samleproven bestd af faerre enkeltprover end det antal, der er angivet i tabel 1 og 2, under
forudsatning af at samleprovens vagt svarer til den veegt, der er foreskrevet for samlepraven i tabel 1 og 2.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 100 g, og hvis forskellen ikke er sarlig stor (dvs. hvis
pakningen vejer mindst halvdelen af 100 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som én enkeltpreve, hvormed
samleprgven vil have en lavere vaegt end den, der er foreskrevet i tabel 1 og 2. Hvis den enkelte detailsalgs-/
enkeltpakning vejer meget mindre end 100 g, skal én enkeltprove bestd af to eller flere detailsalgs-/
enkeltpakninger, sdledes at man kommer sé teet pa de 100 g som muligt.

Generel oversigt over preveudtagningsmetoden for kaffe, kaffeprodukter, kakao, kakaoprodukter,
lakridsrod og lakridsprodukter

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afthangigt af produkt og partiets vegt

vV Partiets veegt Delpartiernes vaegt Antal Samleprovens
are (ton) eller antal enkeltprover vagt (kg)
Kaffe, kaffeprodukter, kakao, > 15 15-30 ton 100 10
kakaoprodukter, lakridsrod og "
lakridsprodukter <15 - 10-100 () 1-10
(*) Afhangigt af partiets vagt — se tabel 2 i dette punkt (punkt G).
Proveudtagningsmetode for kaffe, kaffeprodukter, kakao, kakaoprodukter, lakridsrod og

lakridsprodukter (partier > 15 ton)

— Hyis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i delpartier i overensstemmelse med tabel 1. Da
partiets vaegt ikke altid er et ngjagtigt multiplum af delpartiernes vaegt, kan delpartiets vaegt overskride den
angivne vagt, dog hejst med 20 %.

— Proveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.
— Antal enkeltpraver: 100.
— Samleprovens vagt = 10 kg.

— Hyis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne proveudtagningsmetode pé grund af uacceptable
kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet
eller andre forhold), kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode, under forudsatning af at denne
er sd repraesentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.
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G.A4. Proveudtagningsmetode for kaffe, kaffeprodukter, kakao, kakaoprodukter, lakridsrod og
lakridsprodukter (partier < 15 ton)

For partier af kaffe, kaffeprodukter, kakao, kakaoprodukter, lakridsrod og lakridsprodukter pd under 15 ton skal
der anvendes en preveudtagningsplan, der athaengigt af partiets vaegt omfatter 10-100 enkeltprover, siledes at

samleproven har en vegt pd 1-10 kg.

Tallene i tabel 2 nedenfor kan anvendes til at afgere, hvor mange enkeltprover der skal udtages.

Tabel 2

Antal enkeltprover, der skal udtages, afhangigt af vegten af partiet af kaffe, kaffeprodukter, kakao,
kakaoprodukter, lakridsrod og lakridsprodukter

Partiets veegt (ton) Antal enkeltprover Samleprovens vagt (kg)
<0,1 10 1
>0,1-<0,2 15 1,5
>0,2-<0,5 20 2
>0,5-<1,0 30 3
>1,0-<2,0 40 4
>2,0-< 5,0 60 6
>5,0-< 10,0 80 8
>10,0-< 15,0 100 10

G.5. Proveudtagningsmetode for kaffe, kaffeprodukter, kakao, kakaoprodukter, Ilakridsrod og
lakridsprodukter, der forhandles i vakuumpakninger

Der skal udtages mindst 25 enkeltprover fra partier pd 15 ton eller derover, sdledes at samleprgven vejer 10 kg,
og 25 % af det antal enkeltprover, der er angivet i tabel 2, fra partier pd under 15 ton, sdledes at samleprgvens
vaegt svarer til den veagt, der er foreskrevet for det samlede parti (se tabel 2).

G.6. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prover af fodevarer i detailleddet skal sd vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestem-
melserne i dette punkt (punkt G).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode i detailleddet, under
forudsatning af at den sikrer, at samleproven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt
ud. Samleproven skal under alle omsteendigheder veje mindst 1 kg ().

G.7. Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgranseveardien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimalgranseveerdien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, ndr analyseresultatet (korrigeret for
genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede méleusikkerhed, der er forbundet med analysen,
ligger over maksimalgransevardien.

(°) Hvis der skal udtages praver fra en portion, der er sa lille, at det ikke er muligt at f en samlepreve pé 1 kg, kan samleproven veje under
1kg.
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Denne proveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af indholdet af mykotoksiner i drikkevarer,

H. PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR DRIKKEVARER
undtagen mealk.
H.1. Proveudtagningsmetode

Samleproven skal vare pd mindst 1 liter, medmindre dette ikke lader sig gere, f.eks. hvis preven bestdr af én
flaske.

Minimumsantallet af enkeltprover, der skal udtages fra partiet, er angivet i tabel 1. Antallet af enkeltprover
athanger af, hvilken form de pageeldende produkter normalt forhandles i. For sd vidt angér flydende produkter i
los vagt skal partiet blandes sd grundigt som muligt, enten manuelt eller mekanisk, uden at det pavirker
produktets kvalitet, umiddelbart inden preveudtagningen. I si fald kan det antages, at forekommende
mykotoksiner er fordelt ensartet i et givet parti. Det er derfor tilstraekkeligt at udtage tre enkeltprover fra et parti,
som tilsammen udger samleproven.

Enkeltproverne, som typisk vil vare en flaske eller en pakning, skal have nogenlunde samme volumen. En
enkeltprove skal have et volumen péd mindst 100 milliliter, sdledes at samleprgven har en vegt pa ca. 1 kg.
Afvigelser fra denne metode skal registreres i det skema, der er naevnt i del I, punkt A.1.8, i dette bilag.

Tabel 1

Minimumsantal enkeltprover, der skal udtages fra partiet

Partiets volumen Minimumsantal Samleprovens
Form, hvori produktet forhandles (lter enkeltprover, der minimumsvolumen
Hter, skal udtages (liter)

Bulk - 3 1

Flasker/pakninger (drikkevarer bortset fra vin) <50 3 1
Flasker/pakninger (drikkevarer bortset fra vin) 50-500 5 1
Flasker/pakninger (drikkevarer bortset fra vin) > 500 10 1
Flasker/pakninger med vin <50 1 1
Flasker/pakninger med vin 50-500 2 1
Flasker/pakninger med vin > 500 3 1

H.2. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prover af fedevarer i detailleddet skal si vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestem-
melserne i dette punkt (punkt H) (*9).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode i detailleddet, under

forudseetning af at den sikrer, at samleproven er tilstreekkeligt reprasentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt
ud.

(") Hvis der skal udtages prover fra en portion, der er sd lille, at det ikke er muligt at fa en samleprave pa 1 kg, kan samlepreven have en

volumen pd under 1 liter.
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H.3. Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgransevaerdien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider maksimalgrenseveardien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfaeldet, ndr analyseresultatet (korrigeret for

genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede maéleusikkerhed, der er forbundet med analysen,
ligger over maksimalgransevardien.

L PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR FASTE FORARBEJDEDE FRUGT- OG GRONTSAGSPRODUKTER
Denne proveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af indholdet af mykotoksiner i faste forarbejdede

frugt- og grentsagsprodukter (undtagen forarbejdede produkter af torret frugt, som er omfattet af punkt B og C i
dette bilag), herunder faste forarbejdede frugt- og grentsagsprodukter til speedbern og sméibern.

L1. Proveudtagningsmetode

Samleproven skal veere pd mindst 1 kg, medmindre det ikke lader sig gare, f.eks. hvis proven bestar af en enkelt
pakning.

Minimumsantallet af enkeltprover, der skal udtages fra partiet, er angivet i tabel 1.
Enkeltproverne skal have nogenlunde samme vaegt. En enkeltprove skal veje mindst 100 g, sdledes at samleproven

har en vaegt pd mindst 1 kg. Afvigelser fra denne metode skal registreres i det skema, der er navnt i del [, punkt
A.1.8, i dette bilag.

Tabel 1

Minimumsantal enkeltprover, der skal udtages fra partiet

Minimumsantal enkeltprover, der

skal udtages Samleprovens vagt (kg)

Partiets veegt (kg)

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

Hvis partiet bestdr af enkeltpakninger, skal der for at danne samlepreven udtages det antal pakninger, der er
angivet i tabel 2.

Tabel 2

Antal pakninger (enkeltprover), der skal udtages for at danne samlepreven, hvis partiet bestir af

enkeltpakninger
Antal paknir;)g;rtizltler enheder § Antal pakninger eller enheder, der skal udtages Samleprovens vagt (kg)
1-25 1 pakning eller enhed 1
26-100 Ca. 5 %, dog mindst 2 pakninger eller enheder 1
>100 Ca. 5 %, dog hgjst 10 pakninger eller enheder 1
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J.1.

J.2.

J.3.

Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prover af fodevarer i detailleddet skal s& vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestem-
melserne i dette punkt (punkt I).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode i detailleddet, under
forudsatning af at den sikrer, at samlepreven er tilstrakkeligt reprasentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt

ud ().

Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgreenseverdien, idet der tages hensyn til
analyseusikkerheden og korrektion for genfinding

— afvisning, hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider maksimalgrenseveardien, idet der tages hensyn til
analyseusikkerheden og korrektion for genfinding. Dette er tilfeeldet, ndr analyseresultatet (korrigeret for
genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede méleusikkerhed, der er forbundet med analysen,
ligger over maksimalgransevardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR BABYMAD OG FORARBEJDEDE FODEVARER BASERET PA CEREALIER TIL
SPADB@ORN OG SMABORN

Denne proveudtagningsmetode anvendes ved offentlig kontrol af indholdet af mykotoksiner i babymad og
forarbejdede fodevarer baseret pé cerealier til spedbern og sméibern, undtagen drikkevarer som omhandlet i
punkt H og faste forarbejdede frugt- og grentsagsprodukter som omhandlet i punkt I'i dette bilag.

Proveudtagningsmetode

— Der anvendes samme prgveudtagningsprocedure for fodevarer bestemt til spadbern og smdbgrn som for
korn og kornprodukter, jf. del II, punkt A.4, i dette bilag. Antallet af enkeltprover athenger séledes af partiets
vagt, idet der dog skal udtages mindst 10 og hgjst 100 enkeltprover, jf. tabel 2 i del II, punkt A.4, i dette bilag.
For meget sma partier (< 0,5 ton) kan antallet af enkeltprover reduceres, idet samleproven bestdende af alle
enkeltproverne dog ogsd i dette tilfelde skal veje mindst 1 kg.

— Enkeltproven skal veje ca. 100 g. Hvis der er tale om partier i detailsalgs-/enkeltpakninger, athaenger
enkeltprovens vagt af detailsalgs-/enkeltpakningens veegt, og hvis der er tale om meget sma partier (< 0,5
ton), skal enkeltproverne have en sddan veegt, at preverne tilsammen giver en samleprove pd mindst 1 kg.
Afvigelser fra denne metode skal registreres i det skema, der er naevnt i del I, punkt A.1.8, i dette bilag.

— Samleprovens vaegt = 1-10 kg, tilstrackkeligt blandet.

Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prover af fodevarer i detailleddet skal sd vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestem-
melserne i dette punkt (punkt J).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode i detailleddet, under

forudsetning af at den sikrer, at samleproven er tilstreekkeligt reprasentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt
ud (2).

Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgransevardien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden

Hvis der skal udtages prover fra en portion, der er s lille, at det ikke er muligt at fi en samleprove pa 1 kg, kan samleproven veje
under 1 kg.
Hvis der skal udtages prover fra en portion, der er sd lille, at det ikke er muligt at fd en samlepreve pa 1 kg, kan samleproven veje
under 1 kg.
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K.1.

— afvisning, hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider maksimalgranseveardien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfeeldet, nir analyseresultatet (korrigeret for
genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede méleusikkerhed, der er forbundet med analysen,
ligger over maksimalgransevardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR VEGETABILSKE OLIER

Proveudtagningsmetode for vegetabilske olier

— Enkeltproven skal mindst veje ca. 100 g (ml) (der skal, athangigt af sendingens art, f.eks. hvis der er tale om
vegetabilsk olie i bulk, udtages mindst 3 enkeltpraver a ca. 350 ml), sdledes at samleproven har en vagt pd
mindst 1 kg (liter)

— Huis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i delpartier efter tabel 1. Da partiets vaegt ikke altid
er et nejagtigt multiplum af delpartiernes vagt, kan delpartiets vaegt overstige den angivne vagt, dog hgjst
med 20 %. Hvis partiet ikke fysisk kan opdeles i delpartier, udtages mindst 3 enkeltprover fra partiet.

— Minimumsantallet af enkeltprover, der skal udtages fra partiet, er angivet i tabel 2. Partiet skal blandes s&
grundigt som muligt, enten manuelt eller mekanisk, umiddelbart inden preveudtagningen. I s fald kan det
antages, at forekommende mykotoksiner er fordelt ensartet i et givet parti, og det er derfor tilstrackkeligt at
udtage tre enkeltprover fra et parti, som tilsammen udger samlepraven.

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier athangigt af partiets vaegt

wo | o | P | et [ s
Vegetabilske olier >1500 500 ton 3 1
> 300 0g <1500 3 delpartier 3 1
> 50 0g < 300 100 ton 3 1
<50 - 3 1
Tabel 2

Minimumsantal enkeltprover, der skal udtages fra partiet

Form, hvori produktet forhandles

Partiets veegt (kg)

Minimumsantal enkeltprover, der skal

Partiets volumen (liter) udtages
Bulk (*) - 3
Pakninger <50 3
Pakninger > 50-500 5
Pakninger >500 10

(*) Hvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal store bulkpartier af vegetabilske olier opdeles i delpartier i overensstemmelse med
tabel 2 i dette punkt (punkt K).

2844
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K.2.

K.3.

L.1.

Proveudtagningsmetode for vegetabilske olier i detailleddet

Udtagning af prever af fodevarer i detailleddet skal sd vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestem-
melserne i dette punkt (punkt K).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes andre effektive preveudtagningsmetoder i detailleddet, under
forudseetning af at de sikrer, at samlepreven er tilstraekkeligt reprasentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt
ud. Samlepreven skal under alle omsteendigheder veje mindst 1 kg.

Godkendelse af et parti eller et delparti

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgransevardien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden

— afvisning, hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider maksimalgraensevaerdien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, nir analyseresultatet (korrigeret for
genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede méleusikkerhed, der er forbundet med analysen,
ligger over maksimalgranseveardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR KOSTTILSKUD, POLLEN OG POLLENPRODUKTER

Enkeltprovens vagt og preveudtagningsmetode

Proveudtagningsproceduren for kosttilskud, pollen og pollenprodukter som kapsler/piller er baseret pd
detailsalgs-/enkeltpakninger, der normalt indeholder 30-120 kapsler/piller pr. detail-Jenkeltpakning

Partiets storrelse (antal Antal detailsalgs-/
detailsalgs-| enkeltpakninger, der skal Provestorrelse (minimumsmengden af samleproven)
enkeltpakninger) udtages prover fra

1-50 1 Kosttilskud som kapsler/piller: hele indholdet af detailsalgs-/
enkeltpakningen

Andre former for kosttilskud — enkeltprover a ca. 20 g eller
20 ml

— 100 g for kosttilskud, der indeholder urte-/plantebase-
rede ingredienser, herunder ekstrakter (mindst 5 enkelt-
prover)

— 50 g eller 50 ml for andre kosttilskud (mindst 3 enkelt-
prover)

51-250 2 Kosttilskud som kapsler/piller: hele indholdet af de to
detailsalgs-/enkeltpakninger

Andre former for kosttilskud — enkeltprover a ca. 20 g eller
20 ml

— 200 g for kosttilskud, der indeholder urte-/plantebase-
rede ingredienser, herunder ekstrakter (mindst 10 enkelt-
prover)

— 100 geller 100 ml for andre kosttilskud (mindst 5 enkelt-
prover)

251-1 000 4 Kosttilskud som kapsler/piller: halvdelen af
kapslerne/pillerne i hver detailsalgs-/enkeltpakning, som der
udtages prove fra
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Andre former for kosttilskud — enkeltprover a ca. 20 g eller
20 ml

— 200 g for kosttilskud, der indeholder urte-/plantebase-
rede ingredienser, herunder ekstrakter (mindst 10 enkelt-
prover)

— 100 geller 100 ml for andre kosttilskud (mindst 5 enkelt-
prover)

>1000 4 + 1 detailsalgs-| Kosttilskud som kapsler/piller:
enkeltpakninger pr.

1 000 detailsalgs-/
enkeltpakninger, dog
hejst 25 detailsalgs-| > 10 detailsalgs-/enkeltpakninger: Der udtages et lige antal
enkeltpakninger kapsler fra hver detailsalgs-/enkeltpakning, sdledes at der fas
en prove svarende til indholdet af 5 detailsalgs-/
enkeltpakninger

< 10 detailsalgs-/enkeltpakninger: halvdelen af
kapslerne/pillerne i hver detailsalgs-/enkeltpakning

Andre former for kosttilskud — enkeltprover a ca. 20 g eller
20 ml

< 10 detailsalgs-/enkeltpakninger:

— 200 g for kosttilskud, der indeholder urte-/plantebase-
rede ingredienser, herunder ekstrakter (mindst 10 enkelt-
prover)

— 100 geller 100 ml for andre kosttilskud (mindst 5 enkelt-
prover)

> 10 detailsalgs-/enkeltpakninger — pr. 5 detailsalgs-/
enkeltpakninger:

— 100 g for kosttilskud, der indeholder urte-/plantebase-
rede ingredienser, herunder ekstrakter (mindst 5 enkelt-
prover)

— 50 g eller 50 ml for andre kosttilskud (mindst 3 enkelt-
prover)

Ukendt (gelder kun 1 Kosttilskud som kapsler/piller: hele pakningens indhold
e-handel)

L.2. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prever af kosttilskud, pollen og pollenprodukter i detailleddet skal si vidt muligt ske i henhold til
preveudtagningsbestemmelserne i dette punkt (punkt L).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode i detailleddet, under
forudsatning af at den sikrer, at samlepreven er tilstraekkeligt reprasentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt
ud. Samleprgven skal under alle omstaendigheder veje mindst 0,05 kg.

L.3. Godkendelse af et parti

— godkendelse, hvis laboratoriepreven overholder maksimalgrensevardien, idet der tages hensyn til korrektion
for genfinding og analyseusikkerheden
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M.2.

— afvisning, hvis laboratorieproven uden tvivl overskrider maksimalgranseveardien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, nir analyseresultatet (korrigeret for
genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede méleusikkerhed, der er forbundet med analysen,
ligger over maksimalgransevardien.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR T@RREDE URTER, URTEUDTR K (TORRET PRODUKT), TE (TORRET PRODUKT) OG
KRYDDERIER I PULVERFORM

Enkeltprovens vagt
Enkeltproven skal veje ca. 40 g, medmindre andet er angivet i dette punkt (punkt M).

Hvis der er tale om partier i detailsalgs-jenkeltpakninger, afthanger enkeltprovens vagt af detailsalgs-/
enkeltpakningens vegt.

Hvis der er tale om detailsalgs-/enkeltpakninger pd > 40 g, vil dette resultere i samleprgver med en storre vagt end
den, der er foreskrevet i tabel 1 og 2. Hvis en enkelt detailsalgs-/enkeltpakning vejer >> 40 g, skal der som
enkeltprove udtages 40 g fra hver detailsalgs-/enkeltpakning. Dette gores enten i forbindelse med
proveudtagningen eller pd laboratoriet. Hvis den beskrevne proveudtagningsmetode ville f4 uacceptable
kommercielle konsekvenser som folge af beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet eller
andre forhold), kan der dog anvendes en alternativ preveudtagningsmetode. Dette gaelder blandt andet for
vardifulde produkter, der markedsfores i detailsalgs-/enkeltpakninger pd 500 g eller 1 kg; i sddanne tilfeelde kan
samleproven bestd af feerre enkeltprover end det antal, der er angivet i tabel 1 og 2, under forudsetning af at
samleprovens vagt svarer til den veagt, der er foreskrevet for samleproven i tabel 1 og 2.

Hvis den enkelte detailsalgs-/enkeltpakning vejer mindre end 40 g, og hvis forskellen ikke er serlig stor (dvs. hvis
pakningen vejer mindst halvdelen af 40 g), betragtes én detailsalgs-/enkeltpakning som én enkeltprove, hvormed
samleprgven vil have en lavere vagt end den, der er foreskrevet i tabel 1 og 2. Hvis den enkelte detailsalgs-/
enkeltpakning vejer meget mindre end 40 g, skal én enkeltprove bestd af to eller flere detailsalgs-/
enkeltpakninger, sdledes at man kommer sé taet pd de 40 g som muligt.

Generel oversigt over proveudtagningsmetoden for torrede urter, urteudtraek (torret produkt), te (terret
produkt) og krydderier i pulverform

Tabel 1

Opdeling af partier i delpartier afhaengigt af partiets vaegt

Vare

Partiets vagt
(ton)

Delpartiernes
vagt eller
antal

Antal
enkeltprover

Samleprovens
vagt (kg)

Torrede urter, urteudtrak (torret produkt), te (torret
produkt), krydderier i pulverform

>15

25 ton

50

2

<15

3-50 (*)

0,1-2,0

(*) Athaengigt af partiets vaegt — se tabel 2 i dette punkt (punkt M).

M.3.
krydderier i pulverform (partier > 15 ton)

Hvis delpartiet kan udskilles fysisk, skal hvert parti opdeles i delpartier efter tabel 1. Da partiets vagt ikke altid er
et ngjagtigt multiplum af delpartiernes veegt, kan delpartiets vagt overstige den angivne veegt, dog hgjst med

20 %.

Proveudtagningsmetode for torrede urter, urteudtreek (torret produkt), te (torret produkt) og
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Proveudtagningen skal foretages separat for hvert enkelt delparti.
Der skal udtages 50 enkeltprover. Samleproven skal veje 2,0 kg.

Hvis det ikke er muligt at anvende den ovenfor beskrevne preoveudtagningsmetode pad grund af uacceptable
kommercielle konsekvenser af en beskadigelse af partiet (grundet emballagetypen, transportmidlet eller andre
forhold), kan der anvendes en alternativ preveudtagningsmetode, under forudsetning af at denne er sd
reprasentativ som muligt og beskrives og dokumenteres fuldt ud.

M.4. Proveudtagningsmetode for torrede urter, urteudtreek (torret produkt), te (torret produkt) og
krydderier i pulverform (partier < 15 ton)

For partier af terrede urter, urteudtrak (terret produkt), te (terret produkt) eller krydderier i pulverform pé under
15 ton skal der anvendes en preveudtagningsplan, der athangigt af partiets veegt omfatter 3-50 enkeltprover,
sdledes at samlepreven har en vegt pa 0,1-2,0 kg.

Tallene i tabel 2 nedenfor kan anvendes til at afgere, hvor mange enkeltprover der skal udtages.

Tabel 2

Minimumsantal enkeltprover, der skal udtages, afheengigt af vaegten af partiet af terrede urter,
urteudtraek (torret produkt), te (torret produkt) eller krydderier i pulverform

Partiets vagt (ton) Minimumsantal enkeltprover Samleprevens minimumsvaegt (kg)
<0,1 3 0,1
>0,1-<0,5 10 0,4
>0,5-<5,0 25 1,0
>5,0-<10,0 35 1,4
>10,0-<15,0 50 2,0

M.5. Proveudtagning i detailleddet

Udtagning af prover af fedevarer i detailleddet skal sd vidt muligt ske i henhold til preveudtagningsbestem-
melserne i dette punkt (punkt M).

Hvis dette ikke er muligt, kan der anvendes en alternativ proveudtagningsmetode i detailleddet, under
forudsatning af at den sikrer, at samleproven er tilstreekkeligt repraesentativ, og beskrives og dokumenteres fuldt
ud. Samlepreven skal under alle omstendigheder veje mindst 0,1 kg.

M.6.  Godkendelse af et parti eller et delparti

Godkendelse: Hvis laboratoriepreven overholder maksimalgraenseveerdien, idet der tages hensyn til korrektion for
genfinding og analyseusikkerheden.

Afvisning: Hvis laboratoriepreven uden tvivl overskrider maksimalgrensevardien, idet der tages hensyn til
korrektion for genfinding og analyseusikkerheden. Dette er tilfeldet, ndr analyseresultatet (korrigeret for
genfinding, hvis det er relevant) minus den ekspanderede méleusikkerhed, der er forbundet med analysen, ligger
over maksimalgrenseveerdien.
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N.1.

N.2.

N.3.

N.3.1.

PROVEUDTAGNINGSMETODE FOR MEGET STORE PARTIER ELLER PARTIER, DER OPBEVARES ELLER TRANSPORTERES
PA EN SADAN MADE, AT PROVEUDTAGNING I HELE PARTIET IKKE ER MULIG

Generelle principper

Hvis méden at transportere eller opbevare et parti pa forhindrer, at der kan udtages enkeltprover i hele partiet,
skal udtagningen af prover fra det pagzldende parti foretages, mens partiet er i flow (dynamisk preveudtagning).

Hvad angér store lagerbygninger, der er bestemt til oplagring af fedevarer, skal virksomhedslederne opfordres til at
installere udstyr i lagerbygningerne, der (automatisk) foretager proveudtagning i hele det oplagrede parti.

Ved anvendelse af en preveudtagningsprocedure som beskrevet i punkt N skal fedevarevirksomhedslederen eller
dennes reprasentant underrettes om praveudtagningsproceduren. Hvis fedevarevirksomhedslederen eller dennes
reprasentant anfaegter proveudtagningsproceduren, skal fadevarevirksomhedslederen eller dennes reprasentant
give den kompetente myndighed mulighed for at udtage prover i hele det pdgaldende parti for vedkommendes
egen regning.

Proveudtagning fra en portion af partiet er tilladt pd den betingelse, at mangden af den portion, der udtages
prover fra, udger mindst 10 % af det parti, der skal udtages prover fra. Hvis der er udtaget en prove fra en
portion af et fodevareparti af samme klasse eller betegnelse, og det konstateres, at denne portion ikke opfylder
EU-kravene, antages det, at det samme gor sig geldende for hele partiet, medmindre en yderligere indgdende
undersegelse viser, at der ikke er dokumentation for, at resten af paritet ikke opfylder kravene.

De relevante proveudtagningsbestemmelser om bl.a. enkeltprovens vagt er indeholdt i de gvrige punkter i dette
bilag og gelder for udtagning af prever fra meget store partier eller partier, der opbevares eller transporteres pa
en sddan made, at preveudtagning i hele partiet ikke er mulig.

Antal enkeltprover, der skal udtages fra meget store partier

Ved udtagning af prever fra store portioner (> 500 ton) er antallet af enkeltprover, der skal udtages = 100
enkeltprever + kvadratroden af antal ton. Hvis partiet vejer mindre end 1 500 ton og kan opdeles i delpartier i
overensstemmelse med tabel 1 i punkt A, og delpartierne kan adskilles fysisk, skal der dog udtages det antal
enkeltprover, der er angivet i punkt A.

Store partier, der transporteres med skib

Dynamisk udtagning af prever fra store partier, der transporteres med skib
Udtagning af prever fra store partier i skibe foretages bedst, mens produktet er i flow (dynamisk preveudtagning).

Proveudtagningen skal foretages pr. lastrum (enhed, der fysisk kan adskilles). Lastrummene temmes dog delvis et
efter et, hvorfor den oprindelige fysiske adskillelse ikke leengere eksisterer, ndr overferslen til lagerfaciliteterne har
fundet sted. Derfor kan preveudtagningen foretages pd baggrund af den oprindelige fysiske adskillelse eller pa
baggrund af adskillelsen efter overforslen til lagerfaciliteterne.

Losningen af et skib kan vare flere dage. Normalt skal preveudtagningen gennemferes med regelmessige
mellemrum under hele losningens varighed. Det er dog ikke altid muligt eller hensigtsmaessigt, at en officiel
inspektor er til stede under hele lossearbejdet, ndr der udtages prover. Af den grund er det tilladt at foretage
proveudtagningen fra en portion af partiet (den portion, der udtages prover fra). Antallet af enkeltprover
bestemmes ud fra storrelsen af den portion, der udtages prover fra.

Selv hvis den officielle prove udtages automatisk, skal der vaere en inspekter til stede. Safremt den automatiske
preveudtagning gennemfores med forudindstillede parametre, som ikke kan @ndres under prgveudtagningen, og
enkeltproverne indsamles i en forseglet beholder, der forhindrer svig, er inspektorens tilstedevaerelse kun pakraevet
ved pabegyndelsen af preveudtagningen, hver gang prevebeholderen skal udskiftes, samt ved preveudtagningens
afslutning.
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N.3.2.  Udtagning af prever fra partier, der transporteres med skib, ved statisk preveudtagning

Hvis preveudtagningen udferes statisk, skal den samme fremgangsmade som den, der gzlder for lagerfaciliteter
(siloer), der er tilgengelige ovenfra (jf. punkt N.5.1.), anvendes.

Proveudtagningen gennemfores pa den tilgeengelige del (ovenfra) af partiet/lastrummet. Antallet af enkeltprover
bestemmes ud fra storrelsen af den portion, der udtages prover fra.

N.4. Udtagning af prever fra store partier oplagret i lagerbygninger

Proveudtagningen gennemferes pa den tilgengelige del af partiet. Antallet af enkeltprover bestemmes ud fra
storrelsen af den portion, der udtages prover fra.

N.5. Proveudtagning fra lagerfaciliteter (siloer)

N.5.1.  Proveudtagning fra siloer, der er (let) tilgengelige ovenfra

Proveudtagningen gennemfores pd den tilgaengelige del af partiet. Antallet af enkeltprover bestemmes ud fra
storrelsen af den portion, der udtages prover fra.

N.5.2.  Proveudtagning fra siloer, der ikke er tilgengelige ovenfra (lukkede siloer)

N.5.2.1. Siloer, der ikke er tilgeengelige ovenfra (lukkede siloer), med en individuel storrelse pd > 100 ton

Der kan ikke udtages statiske prover af fadevarer, der er oplagret i sddanne siloer. Hvis der skal udtages prover af
fedevarer i en sddan silo, og det ikke er muligt at flytte partiet, skal der derfor traffes aftale med
virksomhedslederen om, at vedkommende informerer inspekteren om, hvorndr den pdgaldende silo helt eller
delvis vil blive tomt, sd der kan udtages prover, mens fedevarerne er i flow.

N.5.2.2. Siloer, der ikke er tilgeengelige ovenfra (lukkede siloer), med en individuel storrelse pd < 100 ton

Modsat bestemmelsen i punkt N.1 (den portion, der udtages prover fra, skal udgere mindst 10 %) indebeerer
preveudtagningsproceduren her, at en mangde pd 50-100 kg overfores til en beholder, hvorfra preven udtages.
Sterrelsen af samleproven skal svare til hele partiet, og antallet af enkeltprover skal beregnes ud fra den mangde
fodevarer, der overfores fra siloen til beholderen med henblik pa preveudtagning.

N.6. Udtagning af prever af uemballerede fodevarer i store lukkede containere

Der kan som regel kun udtages prover fra sidanne partier, ndr containerne aflaesses. I visse tilfeelde er det ikke
muligt at aflaesse containerne pd import- eller kontrolstedet, og preveudtagningen ber derfor gennemfores, nir
de pagzldende containere aflesses. Virksomhedslederen skal informere inspektoren om, hvor og hvorndr
containerne vil blive aflesset, sd inspekteren har mulighed for at vare til stede.
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1.1.

1.2.

BILAG II

Kriterier vedrorende forberedelse af prover og analysemetoder, der anvendes til kontrol af indholdet

af mykotoksiner i fodevarer

INDLEDNING

Forholdsregler

Da fordelingen af mykotoksiner generelt er uensartet, skal proverne forberedes — og navnlig homogeniseres —
med storste omhu.

Hvis det er laboratoriet, der foretager homogeniseringen, skal hele proven, som laboratoriet har modtaget den,
homogeniseres.

Ved aflatoksinanalyse skal dagslys s vidt muligt undgds under proceduren, da der sker en gradvis nedbrydning
af aflatoksin under pavirkning af ultraviolet lys.

Beregning af den forholdsmaessige andel af hele ngdders/oliefros skal og kerne (jordnedder osv.)

De maksimalgransevardier, der er fastsat i forordning (EU) 2023915, galder for den spiselige del. Mykotoksi-
nindholdet i den spiselige del kan bestemmes som felger:

— Prover af nedder og oliefre »i skal« kan afskalles, og mykotoksinindholdet bestemmes i den spiselige del.

— Proveforberedelsesproceduren kan anvendes pd nedder og oliefre » skal«. Ved preveudtagningen og
analysen skal kernernes vaegt i samlepreven estimeres. Kernernes veagt i samleproven skal estimeres, efter at
der er fastsat en passende faktor for forholdet mellem skaller og kerner i hele nedder og oliefra. Dette
forhold anvendes til beregning af kernemangden i samleproven, der udtages ved preveforberedelsen, og
analysemetoden.

Der udtages ca. 100 hele nedder/oliefre fra partiet som stikprever, eller proverne laegges til side fra hver enkelt
samlepreve. Forholdet kan for hver laboratorieprave bestemmes, ved at de hele nedder/oliefro vejes og derefter
afskalles, efterfulgt af en ny vejning af henholdsvis skaller og kerner.

Forholdet mellem skaller og nedder kan dog fastslds af laboratoriet ud fra et vist antal prever og indgd i
grundlaget for efterfolgende analyser. Hvis det konstateres, at en maksimalgreenseveerdi er overskredet i en
bestemt laboratoriepreve, skal forholdet dog bestemmes for denne proves vedkommende ved anvendelse af de
ca. 100 nedder/oliefrg, der er taget fra.

BEHANDLING AF PROVEN PA LABORATORIET EFTER MODTAGELSEN

Hver laboratorieprove — undtagen prover til kontrol af forekomst af meldrgjesklerotier — skal blandes
grundigt efter en metode, herunder om nedvendigt formaling, for hvilken det er godtgjort, at den resulterer i
fuldsteendig homogenisering.

Hvis laboratorieproven skal analyseres med henblik pd kontrol af forekomst af meldrgjesklerotier og
mykotoksiner, udtages den del af preven, der anvendes til bestemmelse af meldrejesklerotier, fra
laboratoriepreven, inden laboratoriepreven formales.

Hvis maksimalgrensevardien galder for terstoffet, skal produktets torstofindhold bestemmes i en del af den
homogeniserede prove efter en metode, for hvilken det er godtgjort, at den gor det muligt at bestemme
torstofindholdet nejagtigt.

REPLIKATPR@VER

De replikatprover, der udtages til hindhavelses-, beskyttelses- og referenceformdl, skal udtages af den
homogeniserede samleprove, medmindre dette er i modstrid med medlemsstatens forskrifter vedrerende
fedevarevirksomhedslederens rettigheder.
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4. ANALYSEMETODE, DER SKAL ANVENDES AF LABORATORIET, OG KRAV TIL LABORATORIEKONTROL
4.1. Generelle krav
De verifikationsanalysemetoder, der anvendes til fedevarekontrol, skal opfylde kriterierne i punkt 1 og 2 i bilag
111 til forordning (EU) 2017/625.
Metodens korrekthed skal sd vidt muligt verificeres ved analyse af certificeret referencemateriale og/eller
vellykket deltagelse i praestationsprevninger med jaevne mellemrum.
4.2. Serlige krav
4.2.1. Seerlige krav til verifikationsmetoder
4.2.1.1.  Kriterier for ydeevne
For verifikationsmetoder galder folgende kriterier for ydeevne:
Genfinding: Den gennemsnitlige genfinding ber vere pd mellem 70 og 120 %.
Den gennemsnitlige genfinding er gennemsnitsvaerdien fra replikatprover opndet under valideringen ved
bestemmelse af pracisionsparametrene RSDr og RSDwy. Kriteriet galder for alle koncentrationer og alle
individuelle toksiner, undtagen meldrgjealkaloider.
For meldrgjealkaloider gaelder kriteriet for summen af hvert epimer-par.
Der vil undtagelsesvis kunne accepteres en gennemsnitlig genfinding, der ligger uden for ovennaevnte interval —
idet den dog skal ligge inden for spektret 50-130 % — men kun hvis pracisionskriterierne for RSDr og RSDwy
er opfyldt.
Preecision
RSDr skal vaere pd < 20 %.
RSDwy skal vaere pd < 20 %.
RSDy ber vere pa < 25 %.
Disse kriterier gaelder for alle koncentrationer.
Hvis et laboratorium fremlagger dokumentation for, at RSDwy-kriteriet er opfyldt, er det ikke nedvendigt at
fremlaegge dokumentation for RSDr-kriteriet, da overholdelse af RSDwy, garanterer, at RSDR-kriteriet er opfyldt.
Hvis maksimalgrensevardien gaelder for en sum af toksiner, gelder pracisionskriterierne for bide summen og
de enkelte toksiner. For meldrgjealkaloider galder kriteriet vedrerende de enkelte toksiner for summen af hvert
epimer-par.
Kvantificeringsgrense
Nar der i tabel 1 nedenfor er fastsat et specifikt LOQ-krav for et mykotoksin, skal metoden have en LOQ p4 eller
under den angivne veardi.
Tabel 1
LOQ-krav for visse mykotoksiner
Mykotoksin Fodevarer LOQ-krav (pug/kg)
Aflatoksiner
Aflatoksin B1 Babymad og forarbejdede fodevarer baseret pa <0,1
cerealier til spaedbern og smibern samt
fedevarer til serlige medicinske formal
til speedbern og smébern
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4.2.1.2.

4.2.1.2.1.

4.2.1.2.2.

4.2.2.

4.2.2.1.

Aflatoksin B1, B2, G1, G2 Alle andre fodevarer <1
(hvert af disse aflatoksiner)

Ochratoksin A Lakridskonfekture, der indeholder < 97 % <10,0
lakridsekstrakt pé ter basis

Kakaopulver <30

Meldrgjealkaloider (hver Korn og kornbaserede fadevarer <4
af de 12 epimerer, der er
omfattet af sum-ML-
definitionen)

Forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier til <2

spaedbern og smabern

[ alle andre tilfelde geelder folgende:
LOQ: skal vare < 0,5* ML og helst endnu lavere (< 0,2* ML).

Hvis maksimalgrenseverdien gelder for summen af toksiner, skal LOQ for de enkelte toksiner vere
< 0,5*ML/n, idet n er antallet af toksiner, der er omfattet af ML-definitionen.

Identifikation

Ved identifikation geelder kriterierne i vejledningen om identifikation af mykotoksiner og plantetoksiner i
fedevarer og foder (').

Udvidelse af metodens anvendelsesomrade

Udvidelse af anvendelsesomrddet til andre mykotoksiner

Nar der fojes yderligere analytter til en eksisterende verifikationsmetodes anvendelsesomrade, er en fuldsteendig
validering pakravet for at godtgere metodens egnethed.

Udvidelse til andre varer

Hvis verifikationsmetoden vides eller forventes at blive anvendt til andre varer, skal gyldigheden for disse andre
varer verificeres. Hvis den nye vare tilhgrer en varegruppe (se tabel 2 i dette bilag), for hvilken der allerede er
gennemfort en indledende validering, er en begranset supplerende validering tilstrakkelig.

Seerlige krav til semikvantitative screeningsmetoder

Anvendelsesomride

Dette punkt finder anvendelse pd bioanalytiske metoder, der er baseret pd immungenkendelse eller
receptorbinding (sdsom ELISA, teststrimler, analyseanordninger baseret pa lateral stromning, immunsensorer)
og fysisk-kemiske metoder, der er baseret pd kromatografi eller direkte pavisning ved massespektrometri (dvs.
»ambient MS«-metoder). Andre metoder (f.eks. tyndtlagskromatografi) er ikke udelukket, sdfremt de frembragte
signaler har direkte forbindelse med de relevante mykotoksiner og ger det muligt at anvende det nedenfor
beskrevne princip.

De specifikke krav galder for metoder, hvor méleresultatet er en numerisk veerdi, f.eks. et (relativt) respons fra en
teststrimmellaeser, et signal fra LC-MS osv., og hvor normal statistik er gaeldende.

Kravene galder ikke for metoder, hvis resultater ikke er numeriske verdier (men derimod blot f.eks. en synlig
eller ikke synlig linje), og som kraver anden validering. Der er fastsat sarlige krav for sidanne metoder i punkt
4.2.3.

() Tilgaengelig pa folgende adresse: https://food.ec.europa.eu/document/download/f16cac78-9318-4f1f-b2fa-efb25d2f1880_en.
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I dette dokument beskrives procedurerne for validering af screeningsmetoder ved validering med deltagelse af
flere laboratorier, verifikation af en metodes ydeevne, der valideres ved deltagelse af flere laboratorier, og
enkeltlaboratorievalidering af en screeningsmetode.

4.2.2.2.  Valideringsprocedure

Mélet med valideringen er at godtgere screeningsmetodens egnethed. Dette sker ved at bestemme
afskeeringsvaerdien og andelen af falsk negative og falsk misteenkte prover. I disse to parametre indgdr
ydeevnekrav vedrerende bl.a. detektionsevne, selektivitet og precision.

Screeningsmetoder kan valideres af flere laboratorier eller ved enkeltlaboratorievalidering. Hvis der allerede
foreligger valideringsdata fra flere laboratorier for en bestemt kombination af mykotoksin/matrix/STC, er det
tilstraekkeligt, at metodens ydeevne verificeres pd et laboratorium, der anvender metoden.

4.2.2.2.1. Indledende validering ved enkeltlaboratorievalidering
Mykotoksiner

Der skal gennemferes validering for hvert enkelt mykotoksin inden for anvendelsesomrddet. For sa vidt angar
bioanalytiske metoder, der giver et kombineret respons for en bestemt mykotoksingruppe (f.eks. aflatoksin B,
By, G; & G,, fumonisin B, & B,), skal anvendeligheden godtgeres, og testens begraeensninger angives i metodens
anvendelsesomrdde. Ugnsket krydsreaktivitet (f.eks. DON-3-glycosid, 3-acetyl-DON eller 15-acetyl-DON for
immunbaserede metoder for DON) forventes ikke at gge andelen af falsk negative prover for si vidt angdr det
mykotoksin, der underseges for, men kan gge andelen af falsk misteenkte prover. Sddan uensket forogelse skal
begranses ved verifikationsanalyse til entydig identifikation eller kvantificering af mykotoksinerne.

Matricer

Der skal gennemfores en indledende validering for hver enkelt vare eller, hvis metoden vides at kunne anvendes
pa flere varer, for hver enkelt varegruppe. I sidstnavnte tilfelde skal der udvalges én reprasentativ, relevant vare
fra den pdgezldende gruppe (se tabel 2).

Provesaet

Minimumsantallet af forskellige prover, der kraeves med henblik pd validering, er 20 homogene negative
kontrolprgver og 20 homogene positive kontrolprever indeholdende mykotoksinet pd STC-niveau, der er
analyseret under intermediere preacisionsbetingelser (RSDy;) fordelt pd 5 forskellige dage. Der kan til
valideringssaettet fojes yderligere sat a 20 prover, der indeholder mykotoksinet pa andre niveauer, med henblik
pd at fa viden om, i hvilket omfang metoden ger det muligt at skelne mellem forskellige koncentrationer af
mykotoksin.

Koncentration

Der skal gennemferes validering for hver STC, der anvendes i en rutinemsssig undersogelse

4.2.2.2.2. Indledende validering ved feellesafprovning

Validering ved fellesafprovning skal gennemfores i overensstemmelse med ISO 5725:1994 eller IUPAC
International Harmonised Protocol eller en anden internationalt anerkendt protokol om fallesafprevninger,
som forudsztter, at der inddrages gyldige data fra mindst otte forskellige laboratorier. Den eneste anden forskel
sammenlignet med enkeltlaboratorievalidering er, at de > 20 prover pr. vare/indhold kan fordeles ligeligt
mellem de deltagende laboratorier, med mindst to prever pr. laboratorium.

4.2.2.3.  Bestemmelse af afskaeringsveerdien og andelen af falsk mistaenkte resultater i blindprever

De (relative) responser fra de negative og positive kontrolprever skal anvendes som grundlag for beregningen af
de pdkraevede parametre.
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4.2.2.4.

4.2.2.4.1.

4.2.2.4.2.

Screeningsmetoder med et respons, der er proportionalt med koncentrationen af mykotoksin

For sd vidt angér screeningsmetoder med et respons, der er proportionalt med koncentrationen af mykotoksin,
galder folgende:

Aﬁkwringsvwrdi = RSTC - t—vﬁerdio,o5 *SDSTC

Rgre = middelrespons fra de positive kontrolprever (pd STC-niveau)
t-verdi: = ensidet t-veerdi for en andel af falsk negative resultater pa 5 % (se tabel 3)
SDgrc = standardafvigelse

Screeningsmetoder med et respons, der er omvendt proportionalt med koncentrationen af mykotoksin

Tilsvarende bestemmes afskaringsveardien for screeningsmetoder med et respons, der er omvendt proportionalt
med koncentrationen af mykotoksin, som:

Afskeeringsveerdi = Rerc + t-veerdio o5 *SDsrc

Ved anvendelse af denne specifikke t-verdi til bestemmelse af afskeringsverdien er andelen af falsk negative
resultater automatisk sat til 5 %.

Vurdering af egnethed

Resultaterne fra negative kontrolprever anvendes til at estimere den tilsvarende andel af falsk mistenkte
resultater. T-vaerdien beregnes svarende til den situation, at et resultat af en negativ kontrolpreve ligger over
afskeeringsvaerdien og sdledes fejlagtigt klassificeres som mistaenkt.

t-veerdi = (afskaeringsvaerdi — middelvaerdipiingprove) [SDbiindprove

for screeningsmetoder med et respons, der er proportionalt med koncentrationen af mykotoksin,

eller

t-vaerdi = (middelveerdiyjpgpn. — afskeeringsveerdi)/SDpindprove

for screeningsmetoder med et respons, der er omvendt proportionalt med koncentrationen af mykotoksin,

Fra den fremkomne t-veerdi, baseret pa frihedsgrader beregnet ud fra antal forseg, kan sandsynligheden for falsk
misteenkte prover for sd vidt angdr ensidet fordeling enten beregnes (f.eks. vha. regnearksfunktionen »TDIST¢)
eller tages fra en tabel over t-fordeling (se tabel 3).

Den tilsvarende veerdi for den ensidede t-fordeling specificerer andelen af falsk misteenkte resultater.

Dette er beskrevet naermere med et eksempel i »Analytical and Bioanalytical Chemistry«, DOI 10.1007/s00216
-013-6922-1.

Udvidelse af metodens anvendelsesomrade

Udvidelse af anvendelsesomradet til andre mykotoksiner

Nér der fojes nye analytter til en eksisterende screeningsmetodes anvendelsesomrdde, er en fuldsteendig
validering péakraevet for at godtgare metodens egnethed.

Udvidelse til andre varer

Hvis screeningsmetoden vides eller forventes at blive anvendt til andre varer, skal gyldigheden for disse andre
varer verificeres. Hvis den nye vare tilhgrer en varegruppe (se tabel 2 i dette bilag), for hvilken der allerede er
gennemfert en indledende validering, er en begranset supplerende validering tilstreekkelig. Hertil skal mindst
10 homogene negative og 10 homogene positive kontrolprever (pd STC-niveau) analyseres under intermedizere
pracisionsbetingelser. De positive kontrolprever skal ligge over afskaringsverdien. Hvis dette kriterium ikke er
opfyldt, er en fuldstendig validering pakravet.
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4.2.2.5.  Verifikation af metoder, der allerede er valideret ved fellesafprovninger

For sd vidt angdr screeningsmetoder, der allerede er blevet valideret med tilfredsstillende resultater ved en
feellesafprevning i et laboratorium, skal metodens ydeevne valideres. Hertil skal mindst 6 negative og 6 positive
kontrolpregver (pd STC-niveau) analyseres. De positive kontrolprever skal ligge over afskeringsverdien. Hvis
dette kriterium ikke er opfyldt, skal laboratoriet analysere de grundleggende arsager til denne situation med
henblik pd at udlede, hvorfor det ikke kan gentage de resultater, der blev opndet i forbindelse med
feellesafprevningen. Forst ndr laboratoriet har truffet korrigerende foranstaltninger, skal det igen verificere
metodens ydeevne i sit laboratorium. Hvis laboratoriet ikke kan verificere resultaterne fra fellesafprovningen,
skal det bestemme sin egen afskaringsveerdi ved en fuldsteendig enkeltlaboratorievalidering.

4.2.2.6.  Kontinuerlig metodeverifikation/lgbende metodevalidering

Efter den indledende validering tilvejebringes yderligere valideringsdata, ved at der medtages mindst to positive
kontrolprever fra hver batch af screenede prever. Den ene positive kontrolprove skal vare en kendt prove
(f.eks. en, der er anvendt i forbindelse med den indledende validering), mens den anden skal vare en prove af en
anden vare fra samme varegruppe (hvis kun én vare analyseres, anvendes en anden preve af denne vare i stedet
for). Det er valgfrit, om der medtages en negativ kontrolpreve. Resultaterne fra de to positive kontrolprever
fojes til det eksisterende valideringssat.

Mindst en gang om dret bestemmes afskeaeringsvardien pd ny, og metodens gyldighed revurderes (revurdering af
de tilgengelige QA/QC-data fra det seneste &r). Den kontinuerlige metodeverifikation tjener flere formal,
herunder:

— kvalitetskontrol af batchen af screenede prover

— tilvejebringelse af oplysninger om metodens robusthed under de betingelser, der gor sig galdende pa det
laboratorium, der anvender metoden

— begrundelsen for at anvende metoden pa andre varer

— mulighed for at justere afskaeringsveerdier i tilfelde af gradvise afvigelser over tid.

4.2.2.7.  Valideringsrapport
Valideringsrapporten skal indeholde:
— et forklarende afsnit om STC

— et forklarende afsnit om den fastlagte afskaeringsveerdi.

Bemaerk: Afskaringsvaerdien skal have samme antal betydende cifre som STC. Numeriske vaerdier, der anvendes
til at beregne afskaringsvardien, skal have mindst ét betydende ciffer mere end STC.

— et forklarende afsnit om den beregnede andel af falsk misteenkte prover

— et forklarende afsnit om, hvordan andelen af falsk mistaenkte prover er fremkommet.

Bemzrk: Det forklarende afsnit om den beregnede andel af falsk mistankte prover lader udlede, om metoden er
egnet, idet det her angives, hvor mange blinde (eller meget lidt kontaminerede) praver der vil blive kontrolleret.
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Tabel 2

Varegrupper til validering af verifikations- og screeningsmetoder

Varegrupper Varekategorier Typiske, reprasentative varer i kategorien
Hgjt vandindhold Frugtsaft Zblesaft, druesaft
Alkoholholdige drikkevarer Vin, ol, cider
Rod- og knoldgrentsager Frisk ingefer, urteudtrek (flydende)
Puré baseret pé korn eller frugt Puré bestemt til spaedbern og smabarn
Hoijt olieindhold Traenedder Valnedder, hasselngdder, kastanjer, rapsfre, sol-
Oliefre og produkter heraf sikkefrg, bomuldsfre, sojabenner, jordnadder,
Olieholdige frugter og produkter sesamfrg osv.
heraf Olier og pasta (f.eks. jordngddesmer, tahin)
Hoijt indhold af stivelse | Kerner af korn og produkter heraf Hvede, rug, byg, majs, ris, havre
og/eller protein og lavt Diatetiske produkter Fuldkornsbred, hvidt bred, kiks, morgenmad-
indhold af vand og fedt scerealier, pasta
Pulver til tilberedning af mad til spaedbern eller
smabern
Hoijt syreindhold og heijt Citrusprodukter
vandindhold (¥)
»Vanskelige eller unikke Kakaobenner og produkter heraf, kopra og pro-
varer« (**) dukter heraf, kaffe, te (terret produkt)
Krydderier, lakridsrod, urteudtrak (terret pro-
dukt), kosttilskud, pollen og pollenprodukter
Haoijt sukkerindhold, lavt Torrede frugter Figner, rosiner, korender, sultanas
vandindhold
Mealk og mealke Mealk Ko-, gede- og beffelmalk
produkter Ost Ko-/gedeost
Mejeriprodukter (f.eks. malkepul- Yoghurt, flade
lver)
Kad (vav) Spiselige slagtebiprodukter Nyre, lever
Muskel, forarbejdede kedproduk- Skinke
ter

(*) Hvis der anvendes en buffer til at stabilisere pH-vardien i forbindelse med ekstraktion, kan denne varegruppe leegges

sammen med én »Hejt vandindhold«varegruppe.
(**) »Vanskelige eller unikke varer« kreever kun fuldsteendig validering, hvis de analyseres jeevnligt. Hvis de kun analyseres
lejlighedsvis, kan valideringen indskrankes til kun at undersgge indberetningsniveauerne ved hjelp af spikede

blindmatricer.
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Tabel 3

Ensidet t-vaerdi for en andel af falsk negative prever pd 5 %

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

4.2.3. Krav til kvalitative screeningsmetoder (metoder, hvis resultater ikke er numeriske veerdier)

Udviklingen af valideringsretningslinjerne for binare testmetoder varetages i dag af forskellige standardise-
ringsorganer (bl.a. AOAC og ISO). AOAC har udarbejdet en retningslinje om validering af binzre testmetoder.
Dette dokument kan betragtes som varende den seneste udvikling inden for validering af binare testmetoder.
Metoder, der giver binzre resultater (f.eks. visuel inspektion af teststrimler), ber derfor valideres i
overensstemmelse med AOAC’s »International Guidelines for Validation of Qualitative Binary Chemistry
Methods« (%).

() Tilgaengelig pa folgende adresse: https://academic.oup.com/jaoac/article-pdf/97/5/1492/32425003 [jacac1492.pdf.
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4.2.4.

4.3.

Der kan dog ogsd anvendes andre anerkendte valideringsretningslinjer, f.eks. den fremgangsmade, der er
beskrevet i ISOJTS 23758:2021 | IDF/RM 251 — Vejledning i validering af kvalitative screeningsmetoder til
detektion af rester af veterinare leegemidler i malk og malkeprodukter.

Kvantitativ bestemmelse af meldrajesklerotier

Meldrgjesklerotier i korn skal bestemmes ved visuel identifikation (makroskopi/mikroskopi) af meldrgjes-
klerotier og meldrgjesklerotiefragmenter. Kvantificeringen skal foretages ved at veje maengden af identificerede
meldrgjesklerotier og meldrgjesklerotiefragmenter med en partikelsterrelse pd > 0,5 mm.

Estimering af mileusikkerhed, genfindingsberegning og indberetning af resultater ()

Verifikationsmetoder
Analyseresultatet skal indberettes som folger:

a) Korrigeret for genfinding, hvis det er relevant og formalstjenligt, idet det skal angives, at der er foretaget
korrektion. Genfindingsprocenten skal angives, medmindre der med den pagaldende procedure automatisk
foretages korrektion for bias. Ved en genfindingsprocent pd 90-110 % er korrektion for genfinding ikke
pakravet.

b) Som »x +[- U, hvor x er analyseresultatet, og U er den ekspanderede méleusikkerhed, idet der anvendes en
daekningsfaktor pd 2, hvilket giver et konfidensniveau pa ca. 95 %.

Der kan, under forudsetning af at laboratoriet opfylder alle pracisionskravene i punkt 4.2, foretages
indberetning med en ekspanderet standardméleusikkerhed pa 50 %. Et laboratorium kan godtgere, at den
kraevede reproducerbarhed (RSDy) (baseret pd en malstandardafvigelse pd 25 %) er opndet, ved at kriterierne
vedrerende repeterbarhed (RSDr) og intermedier reproducerbarhed (RSDwy) er opfyldt, tillige med at
laboratoriet har deltaget i preaestationsprevningsprogrammer (medmindre der ikke har varet adgang til et egnet
prastationsprgvningsprogram) med tilfredsstillende resultater, dvs. med en gennemsnitlig z-score pé |z| < 2.

Hvis der er fastsat en maksimalgrensevardi for summen af toksiner (aflatoksiner, T-2/HT-2-toksin, fumonisiner
og meldrgjealkaloider), skal analyseresultaterne for alle individuelle toksiner oplyses. For meldrajealkaloider kan
summen af hvert af de seks epimer-par indberettes i stedet for de 12 individuelle epimerer.

Korrektion for genfinding, hvis det er relevant, skal foretages for hvert enkelt toksin, inden koncentrationerne
summeres. For meldrgjealkaloider kan korrektionen ogsd foretages pd grundlag af den genfinding, der er
opndet for hvert af epimer-parrene.

Med henblik pé verifikation af overholdelsen af maksimalgreenseveerdien for summen (sum-ML) anvendes den
nedre sum (lower bound sum), hvilket betyder, at resultaterne for individuelle toksiner, der er < LOQ, erstattes
af nul ved beregningen af summen.

Disse fortolkningsregler galder for analyseresultater af prever udtaget ved offentlig kontrol med henblik pa
godkendelse eller afvisning af et parti. For sd vidt angdr kontrapreveanalyser eller analyser til referenceformal
galder de nationale regler. Isaer galder det, at hvis:

analyseresultatet af den officielle kontrolpreve, idet der tages hensyn til den ekspanderede méleusikkerhed, uden
begrundet tvivl viser, at der er tale om manglende overholdelse af reglerne (non-compliance), og

analyseresultatet af kontrapreven viser, at der er tale om non-compliance, men ikke uden begrundet tvivl, med
en storre ekspanderet maleusikkerhed end ved den offentlige kontrol,

kan analyseresultatet af kontrapreven ikke anses for at godtgere, at den non-compliance, der er konstateret med
den officielle kontrolprave, ikke gor sig galdende.

() En nermere beskrivelse af metoder til estimering af mdleusikkerhed og procedurer for vurdering af genfinding findes i rapporten
»Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food and
feed legislation«

(https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/cs_contaminants_sampling_analysis-report_2004_en.pdf).
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4.4.

Screeningsmetoder
Resultatet af screeningen skal udtrykkes som compliant eller som formodentlig non-compliant.

»Formodentlig non-compliant« betyder, at preven overstiger afskeringsverdien og kan indeholde et hgjere
mykotoksinniveau end STC. Ethvert misteenkt-resultat udleser en verifikationsanalyse til entydig identifikation
og kvantificering af mykotoksinet.

»Compliant« betyder, at mykotoksinindholdet i proven er < STC med et konfidensniveau pd 95 % (dvs. der er 5 %
sandsynlighed for, at preven fejlagtigt indberettes som negativ). Analyseresultatet indberettes som »< STC-
niveau« med angivelse af STC-niveauet.

Laboratoriekvalitetsstandarder

Et laboratorium skal overholde bestemmelserne i artikel 37, stk. 4 og 5, i forordning (EU) 2017/625.
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