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16:30:-16:45 Planning of 2017 PTs
{(Laura Ciaralli, EURL-CEFAQ)

16:43-17:00 Discussion and Closure of the meeting

Agenda of the Annual European Union Reference Laboratory for chemical elements in
food of animal origin , Rome
18 September 2016

8:30-8:45  Registration of participants
8:45-9:00  Welcome and opening of the workshop
Lian LI L o L

News from the Commission
(Frank Swartenbroux, Eurepsan Commission)

9.30-10:00 testing? Report on two PTs with pig
Liver
(Timo Kapp, Federal Office of Consumer Protection and Food Safety, Berlin,
Germany)

10.00-10:30 24 Proficiency Testing on honey: overview of statistical analysis and
comments on results
(Angela Sorbo, EURL-CEFAQ)

10:30-10:45 Determination of merganic arsenic in mussel tissues by HFLC-ICP-M3
{(Marilena D’ Amato, EURL-CEFAG)

Coffee Break and poster exhibition

11:30-12:30  Selection and Use of Reference Materials
(Manna Patnarca, Laura Ciarallh Department Of Peterinary Public Health And
Food Safety, IS5)

12:30-13:00 (Mana Ciprotti, EURL CEFAO)

Lunch and pester exhibition

14:30-15:00 METROFOOD-FI: a new Pan-EU Research Infrastructure For Promoting
Metrology In Food And Nutrition
(Clandia Zoani, Italian National Agency for New Technologies, Energy and
Sustainable Economic Development (ENEA))

15:00-15:30  Applicability of Commission decision 657/2002 in the analysis of Chemical
Elements in Food of Animal Origin
(Andrea Colabucci, EURL-CEFAQ)

15:30-16:30 Working group on CR. 657 Revision

Anenal NRLs - EURL CEFAQ Workshop - Rome, 18 September 2016
Al NRLs - EURL CEFAD Workshop - Rome, 28 September 2016
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Modifiche legislative correlate ai Metalli (2015/206)

v'Cromo, Nichel e Mercurio (discussione ancora in corso)

v'Revisione della Decisione della Commissione 2002/6&

v'Revisione della legislazione su “OFFC” (presumibihteein vigore dal primo
guadrimestre del 2017 con applicabilita dal 2020)
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Cromo

Cromo Ill : nutriente essenziale, contribuisce al normaleabuismo del glucosio.
EFSA ha stabilito una dose giornaliera tollerafid&T) di 0.3 mg per kg
di peso corporeo. L'esposizione alimentare di glttindividui € minore di
tale valore per cui non desta preoccupazione psallge pubblica

Cromo VI. per lo piu prodotto attraverso processi industrialiyolte e presente
nell’acqua potabile. Studi su animali dimostrane ekevati livelli di Cr VI
possono provocare il cancro, per cui 'EFSA non dtabilito alcun
livello di sicurezza per il Cr VI. Ha inoltre comdo che vi e motivo di
preoccupazione per i neonati e bambini piccolieTiadecisione e legata
comungue alla limitata disponibilita dei dati.
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Nichel

Il nichel € presente negli alimenti e nelllacqua pentaminazione dall’ambiente,
anche in seguito ad attivita umane. Un’esposiziobeege termine (acuta) al nichel
provoca reazioni allergiche in alcuni individuiagper contatto sia per ingestione
tramite cibi o acqua che lo contengono. | risulthtstudi sugli animali indicano
anche | possibili effetti sulla riproduzione e sullsviluppo derivanti
dall’esposizione a lungo termine (cronica) al niche

Nell'Unione Europea non sono attualmente prevastoti massimi dnichel negli
alimenti mentre nell'acqua potabile destinata al consumonaon& nelle acque

minerali naturali, 'elemento non deve superaré pg/l.
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Nichel (2)

Nel febbraio 2015 I'EFSA ha pubblicato un parernergdico sui rischi per la
salute umana associatirathel presente nei prodotti alimentari, in particolare
nei vegetali, ma anche nell’acqua potablil&FSA ha stabilito un livello di
sicurezza, noto come dose giornaliera tollerabi23T), di 2,8 microgrammi
per chilogrammo di peso corporeo. Sulla base deirrenti livelli di
esposizione medi ed elevati, gli esperti dellEFSAnho concluso che
I'attuale esposizione alimentare cronica al nichelmotivo di preoccupazione
per la popolazione in genere

Raccomandazione Commissione Europea 2016/11d4l 6 luglio 2016 in cui
si sollecitano gli stati membri a svolgere unvati di monitoraggio della
presenza di Ni negli alimenti allo scopo di effatel una valutazione del
rischio per la salute pubblica. Tale monitoraggrevisto per il period@016,
2017 e 2018(80% dei dati disponibili e stato ricavato da uncoeniStato
membro).
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Prodotti alimentari sui guali svolgere le attivita di monitoragqgio delNi (1)

-cereali, e prodotti a base di cereali

-formule per lattanti e formule di proseguimento

-alimenti a base di cereali destinati ai lattardi bambini

-alimenti per bambini

-alimenti a fini medici speciali destinati in modpecifico a lattanti e bambini
-integratori alimentari

-legumi

-frutta a guscio e semi oleosi
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Prodotti alimentari sui quali svolgere le attivita di monitoraqgqio del Ni (2)

-latte e prodotti lattiero caseari

-bevande alcoliche e analcoliche

-zucchero e caffetteria (compresi cacao e ciocaplat

-frutta, ortaggi e prodotti a base di ortaggi (coespi funghi)

-foglie secche di te e parti secche di altre pidetinate alla preparazione di infusioni

-molluschi bivalve
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26° PT in carne liofilizzata=> Cd, Cu, Pb e Hg totale (compliance per Cd e Pb)

27 PT in alimenti per lattanti polvere e liquido = Arsenico totaleCd, Pb e Ni

Latte Liquido: ML = 0.010 mg/kg:b
Latte in polvere ML = 0.050mg/}

Entrata in vigore al 01/01/2016 della CR 2015/1G)te
modifica il regolamento 1881/20016 per quanto eone |

tenori massimi dPiomboin taluni prodotti alimentari.
MLs sono definiti al prodottc
nella forma in cui vengon

messi in ve

A

dita

di proseguimento.
Latte Liquido: ML = 0.005 mg/kg
Latte in polvere ML = 0.010mg/kg

La CR 488/2014 fissa due differenti MLs [
il Cadmio nel latte in polvere e negli alimenti

<
SER 2016/1111 monitoragg

Ni in alimenti
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Madifiche legislative connesse a: Mercurio (1)

-Documento EFSA CONTAMScientific Opinion 17/03/2004) relativo al rischio
per la salute pubblica legato alla presenza di omgrce metilmercurio negli
alimenti.

-Documento EFSA NDAScientific Opinion 14/07/2014) relativo ai benefiper la
salute legato a consumo di pesce in relazioneetio associato con I'esposizione al
metilmercurio.

-Documento EFSA Scientific Commité&tatement(22/01/2015) sui benefici legati
al consumo di frutti di mare comparato al rischaetlal presenza di metilmercurio

Il modo piu efficace per ottenere i benefici pesddute legati al consumo di pesce, e
al contempo ridurne i rischi da esposizione a metiturio e_limitare il consumo
delle specie ittiche con elevato contenuto di mmegricurio.
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Madifiche legislative connesse a: Mercurio (2)

Concentrare tutti i limiti (MLs, MRLS) relativi ahercurio in un singolo atto legislativo
che racchiuda:

v'Contaminanti
v'Pesticidi ambientali

v’ Alimenti per bambini

Considerare il Mercurio come contaminante ambiergdlinserirlo in un quadro
legislativo relativo all'inquinamento ambientale
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Discussione in corso connessa a: Mercurio (1)

Proposta di differenziazione di MLs per pesce:

- 0.5 mg/kg “default value”

- 1.0 mg/kg “pesci predatori”

- 0.3 mg/kg (lista specie)

- 2.0 mg/kg “pesce spada & squalo”

- 0.1 mg/kg per integratori alimentari (limite mami#o a differenza di

guanto riportato lo scorso anno: passaggio da 0.04andg/kg)
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Segue -_Mercurio

Stato dell’arte:

eConcluse discussioni con Stati Membri

» Concluse consultazioni con gli stakeholder

*Fase iniziale delle consultazioni interne

*\VVerifiche leqislative
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Revisione Decisione 2002/657/CE

Premessa

Giugno 2015 riunione del comitato di esperti sui residui airhaci veterinari

Output:
v'Necessita di revisione della Decisione della Comimigs(CD) 2002/657 / CE.

v'CE chiede assistenza ai quattro EURL per i residui
vInviato questionario dai tre EURL residui "orgahieila loro rete NRL in cui & stato

chiesto di valutare la necessita di revisione de#aisione per ciascuno dei punti
interessati
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Laboratori comunitari di riferimento per i residdE 882 _2004)

v" Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM
Bithoven,Paesi Bassi

v' Laboratoires d’études et de recherches sur lescamdeints vétérinaires et les
désinfectants
AFSSA —Site de Fougerdstancia

v' Bundesamt fiir Verbrauchershutz und Lebensmittedsiait (BVL)
Bonn,Germania

v' Istituto Superiore di Sanita — Rométalia
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v'Per il campo di competenza dell’ EURL-CEFAO (gru@®c in Dir. 96/23 / CE),
secondo l'articolo 1 della decisione, cio che viaffermato nel CD 2002/657 non si

applica alle sostanze per le quali sono presemmaamiu specifiche come per gli
elementi chimici (333/2007).

v'L'EURL-CEFAO, consapevole del fatto che alcuni lddioratori della propria rete
utilizzano la stessa procedura di validazione met@dper gli analiti organici che per
gli inorganici, ha inviato ai propri NRL un breveegtionario per chiedere se e in che
modo applica la CD 2002/657.

VIl questionario EURL-CEFAO e stato strutturato pssere complementare a quello
preparato dagli EURL dei residui “organici” allo peodi individuare quali aspetti la
rete dei laboratori “inorganici” avrebbe voluto miichare.

L’analisi dei questionari ha dimostrato che un ntor®n trascurabile
(12 su 28 dei NRL della rete EURL-CEFAQegue le prescrizioni
della CD 657/2002
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- Juestionnaire
. TUse of CD XXESTEC by Bic NEL:

1} Do you conzidar the pooansions of Conmmession Deasion 200265 TEC m any pan of vour
method validation procedure?

Ve

Lo

1.1 Ti W, please report the refimence documers(3) (encding TR 333/2007)

oo

1.2 If Vs, plemse tick the relevant Selds:

:
|
E
:
;

ooood

ooood

For amry selected iterm, please £1F the elevant feld in the “organic” residue ETRT <
questiomnaire.

HAME:

INTITUTE:
Contact demils (e
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Risultati del questionario

Number of Arqerage
TOPIC of the
answers
scores
3. Validation 9 3.0
3.1 Validation procedures 10 2.7
3.1.1 Model-independent performance characteristics:
3.1.1.1 Specificity 9 2.1
3.1.1.2 Trueness 11 1.5
3.1.1.3 Applicability/Ruggedness (mimor changes) 7 2.0
3.1.1.4 Stability 6 1.7
3.1.2 Conventional validation procedure
3.1.2.1 Recovery 11 2.4
3.1.2.2 Repeatability 11 1.6
3.1.2.3 Within laboratory reproducibility 9 1.8
3.1.2.5 Deciston himit (CCa) 5 2.6
3.1.2.6 Detection capability (CCP) 5 2.6
Additional questions:
Recommendation for the extension of methods 8 3.75
Recommendation for change in method applicability 8 3.63
Recommendation for ongoing quality control g 2,75
Recommendation for the evaluation of matrix etfect as part of a valhidation 9 3.89
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Conclusioni

| risultati dei questionari hanno dimostrato cheNRL richiedono principalmente:

v'Revisione validazione
(punto 3) e procedura di
validazione(punto 3.1)

v"Modifica/semplificazione
tabella 9 relativa alla
“Classificazione dei metodi
analiticic in base alle
caratteristiche di rendimento
che devono essere
determinate”’

1782002

Gazzetta ufficiale delle Comuniti suropee

L 22123

3. VALIDAZIONE

La walidazione dimostra che il metodo analitico & corforms ai crifer applicabili per le camatteristiche di rendimento
partitenti,

Firaliti di controllo differenti richisdano cateporie di mefodi differenti Mella fabella che sepue sono dlustrate le
caratferistiche di rendimento da werificars per ogni_fini di_mefoda.

Classificazione di metodi analicici in base alle caaceristiche di rendimenco che devono essere determinace

Limnite di tileva- | Limite di dect I Applicalbilica)

zi0ne ST EsmezzaRec- Precisione ?]“TE"_“J' RobustezzafStabi
o pore petn pecificits P
§ + - - - + +

Metodi

qualitativi - . N _ _ . .
Metodi M + - - + + +
quantifativi C + + + + + +

5=metodi di screening: €= metodi di conferma; + = o dererminazione @ obbligatotia,

31, FROCEDURE DI VALIDAZIOME

el prasente ce]lfitolo sono illustrati esempi sfo ritsimenti per le procedurs di validazione dei metodi analitici, Per
dimastrare che il metodo analitico 2 conforme a criteri di rendimenta per le caratteristiche di rendimento possano sssere
utilizzati altri approced, a patto che fomiscano informazioni di par livello < qualita.

La walidazione pud inolire essere eszguifa atfraverso uno studio infer-laboratorio, quali quelli istituifi dal Codex Alimenta-
ring, dallT50 o dallTUPAC (12) oppurs in base a metodi aliemativi, %'jali siudi conaottl in singoli laborator o atiraverso la
validazione inferra (15 ){14). In questa parte ci 4 concentra supli studi condotti in singoli laboratord (o validazione interna)
uiilizzando una sirafegia modulare. Questo approccio prevede:

1) gruppo di caratteristiche di rendimento comuni indipendenti dal modello di validazione wilizzato; ¢
2y procedure dipendenti dal modello piit specifiche descrifte nella fabella 10
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v'"Modifica/semplificazion
tabella 10 relativa a
“Parametri di rendimento
dipendenti e indipendenti
dal modello”

( Tabelh 10 )

Patametri di rendimenco dipendend & mdipendenti dal modello

Walidainns

Batamnetti di rendimentn
indipendenti &l modell

Fatametti di rendimento dipendens il modsllo

Carafariotiche di  rendi
menfo comnrd (3.1.1)

Approcein 4 validesione corverzionals
(5.1.2)

Approcein di walidazions mfeno (3.13)

Specificita

Esaftezza

Robustemza:  cambiamenti
lisvi

Stabiliti

Rezupero
Ripetibilitd
Riproducibiliti intralaboratorio

Riproducibiliti

Limite di decisione (CCa)
Capacity di rlevazions {CCf)
Crve di calibrazione

Robusterra: cambiament significati'p'i

Raoupero
Ripetibility
Riproducibiliti intralaboratorio

Riproducibilify

Limits di decisione (CCa)
Capacifi di rilevazions {CCf)
Cyrva di calibrazione

Robustezza
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v'Per quanto riguarda iRecupero” (3.1.2.1), sono richieste informazioni piu
dettagliate quando non siano disponibili “MaterdlRiferimento Certificati”

3.1.2.1. Beeupero

Se non esisgte alown BMRC, il recupero dsve sssers deferminato per mezzo di espaimenti che impisgano wna
mafrice bianca forfificata rccrrendo, ad ssempio, al ssguents schema:

— selevionare 18 aliquote di un materiale bianco & fortificare 6 aliquote a 1, 1,5 & 2 volts ciascuna il limite di
rendimento minimo rchiesfo oppurs a 0,5 1 ¢ 1,5 volie i limite consenfifo,

— arnlizzare i campioni ¢ calcolars la concentrazions pressnfe in clascun campions,

— wfilizzando lsquazions che sepus, caleolars i recupero per clascun campions,
— caledlare 1 recupero medio & 1 OV derivants dai 6 risulfafi a ciascun livello,

— recupern % = 100 » Contanufo miswratofLivello di fortificarione,

Quesio mefodo convenzionale per la deferminazions del recupero & una varianfe del metodo di aggiunta della
standard deserifto al punto 3.5, quando

— il campione & considerato un campions bianco anziché wn campione da analizzars,
— si considera che il componente finale ') ¢ i recupera () par le due porzioni di analisi dano simili,
— 1 camnpioni da amalizzars hanno la sfessa massa = gli edfraffi dell'aliquofts harmo lo derso volums,

— la quanfiti di standard di calibrazione aggiunta alla ssconda aliquofa idrogata) da analizzare 2 rilesata xADD,
(=ADD = pA VA,

— x1 & il yalore misurato per il bianco & x2 2 il valors misurato per la seconda aliquota (dropata) da analizzare,
— perfanio, % recupero =100 (=2 - x1)=ADD.

Owe non da soddisfatta {o 4 presuma) di non soddisfare ura ?ualsiasi delle cordizioni elerncats in preceden, 4

deve 2szpuire la procedura complefa per la deferminazions dal recupern per maszo del mefodo di aggiunta dello
standard, come descriffo al punto 3.5

VI Workshop Laboratori Nazionali di Riferimento per Metalli Pesanti negli Alimenti e nei Mangimi e Additivi nel Mangimi 1-2 Dicembre 2016




Revisione Decisione 2002/657/CE

Step successivo>Inserimento dellargomento nei Workshop annuali deEURL
Residui.

v'Berlino 14-16 Giugna Gruppi di discussione sui punti: 3.1.2.5 e3Adella CD
2002/657/CE relativi al C@ and CCS

v'/Roma 28 Settembre Applicabilita della CD 2002/657/CE all'analisi deglementi
chimici in alimenti di origine animale.

v Fougeres 6-7 Ottobre Aggiornamento sulle risposte al questionario dadi ai
metodi di screening

v'"Waegeningen 14-16 NovembreéRimozione di tecniche obsolete ed aggiunta di
nuove, aggiornamento dei criteri di identificazipree
generali sulla convalida dei metodi multiresiduic.e

1. Completa revisione della 2002/657/CE
2. Redazione linea guida da parte degli EURLSs in
accompagnamento ad una versione light della CD
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« Q1-2017: Version 1 of revised documents

=> Draft by EU-RLs of a first sacrificed version to be submitted
to DG-SANTE, FVO, CAs-RWG and NRLs

» Q2-2017: Version 2 of revised documents
=> Update of draft version 1 in line with recommendations
collected

*« Q3-2017: Final Version in 2 pieces

1 — Piece of Regulation replacing 657/2002
2 - Technical document to be updated every 3 or 4 years
m Bwopenny | SANTE No XXXX/2017 =>2020 => 2023

Commission

anses \:} 4

VI Workshop Laboratori Nazionali di Riferimento per Metalli Pesanti negli Alimenti e nei Mangimi e Additivi nel Mangimi 1-2 Dicembre 2016



Revisione della legislazione sui Controlli Ufficiali

Il Parlamento Europeo di concerto con il Consigliosdpeo hanno raggiunto
un "agreement"” politico sulla nuova regolamentazisui controlli ufficiali il
15 Giugno 2016. Tale accordo e parte di un pacchiefiooposte presentato
dalla commissione in Maggio 2013 allo scopo di rindmezl’applicazione di
un ampio insieme di regole nel contesto della sicarahmentare.

La nuova regolamentazione sostituira la 882/2004AGEamntrolli ufficiali e
sara pubblicata il primo quadrimestre del 2017 conricgdmlita dal 2020.

Tale nuova legislazione abroghera la Direttiva 9&£3Anche se parte di essa
sara riportata integralmente nei nuovi documenti.
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Grazie per l'attenzione!!!!
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