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SMERNICE KOMISE 2005/38/ES

ze dne 6. ¢ervna 2005,

kterou se stanovi metody odbéru vzorkd a metody analyzy pro dfedni kontrolu mnoZstvi
fusariovych toxindé v potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 85/591/EHS ze dne 20. prosince
1985 o zavedeni metod SpoleCenstvi pro odbér vzorki
a analyzu pro sledovani potravin urcenych k lidské spotiebé (1),
a zejména na ¢l. 1 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtivodiim:

()  Nafizeni Komise (ES) ¢ 466/2001 ze dne 8. biezna
2001, kterym se stanovi maximdlni limity nékterych
kontaminujicich latek v potravinich (3), stanovi maxi-
mélni limity pro nékteré fusariové toxiny v urcitych
potravinich.

(2)  Smérnice Rady 89/397/EHS ze dne 14. Cervna 1989
o ufednim dozoru nad potravinami (}) stanovi obecné
zdsady vykonu dozoru nad potravinami. Smérnice Rady
93/99/EHS ze dne 29. fjna 1993 o dopliyjicich opatie-
nich tykajicich se dfedniho dozoru nad potravinami ()
zavadi systém norem jakosti pro laboratofe povéfené
¢lenskymi stity tfednim dozorem nad potravinami.

(3)  Odbér vzorkti md rozhodujici vliv na pfesnost stanoveni
mnozZstvi fusariovych toxind, které jsou v $arzi rozloZeny
velmi nestejnomérné.

") Ui vést. L 372, 31.12.1985, s. 50. Smérnice ve znéni ,naﬁ'zem'
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 18822003 (Uf. vést.
L 284, 31.10.2003, s. 1).

(3 Uf. vest. L 77, 16.3.2001, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢. 856/2005 (Viz s. 3 tohoto Utednitho véstniku).

(}) Uf. vést. L 186, 30.6.1989, s. 23.

(%) U vést. L 290, 24.11.1993, s. 14. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)
¢. 1882/2003.

(4 Je nezbytné stanovit obecnd kritéria, kterd by mély
metody analyzy spliiovat, aby bylo zajisténo, Ze kontroln{
laboratofe budou pouzivat metody analyzy se srovnatel-
nymi pracovnimi charakteristikami.

(5)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Clinek 1

Clenské stity zajisti, aby byly odbéry vzorkd pro diedni
kontrolu mnozZstvi fusariovych toxini (deoxynivalenol, zeara-
lenon, fumonisiny B; a B, jakoz i T-2 a HT-2 toxin)
v potravinich provddény v souladu s metodami popsanymi
v priloze L

Cldnek 2

Clenské staty zajisti, aby ptiprava vzorki a metody analyzy
pouzité pro Ufedni kontrolu mnozstvi fusariovych toxind
(deoxynivalenol, zearalenon, fumonisiny B; a B,, jakoz i T-2
a HT-2 toxin) v potravinich spliiovaly kritéria stanovend
v ptiloze 1L

Cldnek 3

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
1. cervence 2006. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto pfed-
pisti a srovndvaci tabulku mezi ustanovenimi téchto piedpisii
a této smérnice.

Tyto piedpisy pijaté clenskymi stity museji obsahovat odkaz
na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich pravnich pfedpist, které pfijmou v oblasti ptisob-
nosti této smeérnice.
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Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Tato smérnice je urCena clenskym statim.

V Bruselu dne 6. ¢ervna 2005.

Clanek 4

Cldnek 5

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise



L 143/20

Utedni véstnik Evropské unie

7.6.2005

PRILOHA 1

METODY ODBERU VZORKU PRO UREDNI KONTROLU MNOZSTVI FUSARIOVYCH TOXINU V URCITYCH

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

POTRAVINACH
Ukel a rozsah

Vzorky uréené pro ufedni kontrolu mnozstvi fusariovych toxind v potravinich musi byt odebirdny metodami
stanovenymi v této pifloze. Takto ziskané souhrnné vzorky jsou povazovany za reprezentativni pro $arze. Dodrzen{
maximdlnich limit stanovenych v pifloze I k nafizeni (ES) ¢. 466/2001 se posuzuje na zdkladé mnozstvi zjisténych
v laboratornich vzorcich.

Definice

Pro tcely této piflohy plati nésledujici definice:

Sarze: identifikovatelné mnozstvi potraviny dodané ve stejném okamziku, které ma podle pifslusného tGfednika
jednotné vlastnosti, jakymi jsou ptivod, druh, typ obalu, balirna, zasilatel nebo oznacent;

Cast SarZe: urcitd cast velké Sarze, vyclenénd k tomu, aby z ni byl proveden odbér vzorkd; kazdd ¢dst Sarze musi
byt fyzicky samostatnd a identifikovatelna;

diléi vzorek: mnozstvi materidlu odebrané z jednoho mista Sarze nebo Cdsti Sarze;

souhrnny vzorek: souhrn vSech dil¢ich vzorkéi odebranych ze Sarze nebo &dsti Sarze.

Obecnd ustanoveni
Pracovnici

Odbér vzorkt provddi pracovnik oprivnény clenskym stitem podle jeho piedpist.

Materidl, ktery md byt odebrdn

Kazdd SarZze, kterd md byt vySetfena, musi byt vzorkovdna samostatné. Velké sarze se podle bodu 4.3. musi rozdélit
na Casti Sarze, které se vzorkuji samostatné.

Predbéznd opatteni
Pfi odbéru a piipravé vzorkt musi byt provedena piedbéznd opatfeni s cilem zabrdnit jakymkoli zméndm, které by

mohly ovlivnit obsah fusariového toxinu, nepfiznivé ovlivnit analytické stanoveni nebo znehodnotit reprezentativ-
nost souhrnnych vzork.

Diléi vzorky

Dil¢i vzorky se odeberou pokud mozno z rtiznych mist celé Sarze nebo ¢dsti Sarze. Odchylka od uvedeného
postupu musi byt zaznamendna v protokolu.

Priprava souhrnného vzorku

Souhrnny vzorek se pfipravi sdruzenim dil¢ich vzorka.

Duplikdtni vzorky

Duplikdtni vzorky pro zkouseni za Géelem potvrzeni vysledku, obhajoby v obchodnim sporu nebo pro referenéni
(rozhod¢i) zkouseni se odeberou ze zhomogenizovaného souhrnného vzorku, pokud tento postup neni v rozporu
s predpisy clenskych statd.

Baleni a preprava vzorkii

Kazdy vzorek se ulozi do Cisté nddoby z inertntho materidlu, kterd poskytuje dostatenou ochranu pied kontami-
naci a poskozenim pii prepravé. Musi byt pfijata vSechna nezbytnd opatieni s cilem zabranit zméné sloZeni vzorku,
ke které muze dojit pii prepravé nebo skladovani.
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3.8.

4.2.

4.3.

4.4.

Uzavieni a oznaleni vzorkii

Kazdy vzorek odebrany k Gfednim Géelim se uzavie na misté odbéru a oznadi se podle pfedpist clenského stétu.

O kazdém odbéru vzorkti musi byt vystaven protokol, ktery umozni jednozna¢nou identifikaci Sarze, v némz musi
byt uvedeny datum a misto odbéru vzorkl a viechny dalsi tdaje, které mohou byt pro analytika uZitecné.

Zvlastni ustanoveni
Riizné typy Sarzi

Potraviny mohou mit pfi uvddéni na trh formu volné loZenych potravin, potravin v kontejnerech nebo
v jednotlivych balenich, jako napiiklad v sdccich, pytlich nebo jednotlivych maloobchodnich balenich. Odbér vzorkd
muze byt proveden u vSech forem, v nichz je vyrobek uvddén na trh.

Aniz jsou dotena zvldstni ustanoveni bodt 4.3., 4.4. a 4.5., muzZe byt niZe uvedeny vzorec pouzit jako voditko pro

vzorkovani Sarzi, které maji pii uvddéni na trh formu jednotlivych baleni, jako napiiklad sickd, pytla nebo
jednotlivych maloobchodnich baleni.

hmotnost Sarze x hmotnost dilétho vzorku
hmotnost souhrnného vzorku x hmotnost jednotlivého baleni

rozsah vybérun =

— hmotnost: v kg

— rozsah vybéru: kazdy n-ty sicek nebo pytel, z nichZz musi byt odebran diléi vzorek (desetinnd mista se
zaokrouhli na nejblizsi celé ¢islo).

Hmotnost dilctho vzorku

Hmotnost dilétho vzorku musi byt asi 100 gramt, pokud neni v této piiloze stanoveno jinak. U SarZi ve formé
maloobchodnich baleni zavisi hmotnost dil¢tho vzorku na hmotnosti maloobchodniho baleni.

Obecny prehled postupu odbéru vzorkii u obilovin a vyrobkii z obilovin
Tabulka 1

Rozdéleni $arZi na &isti SarZe v zdvislosti na produktu a hmotnosti $arze

Hmotnost
Komodit Hmotnost 3arze Hmotnost nebo pocet Pocet dilcich souhrnného
omodita (tuny) Casti sarze vzorkl vzorku
(kg)
Obiloviny a vyrobky >1500 500 tun 100 10
z obilovin >300 a <1500 3 Cdsti Sarze 100 10
250 a <300 100 tun 100 10
<50 — 3-100 (*) 1-10

(*) V zdvislosti na hmotnosti arze — viz tabulka 2.

Postup odbéru vzorkii u obilovin a vyrobkil z obilovin: Sarze < 50 tun

— Pokud lze ¢ast sarze fyzicky oddélit, musi byt kazdd sarze fyzicky rozdélena na &sti Sarze podle tabulky 1.
Vzhledem k tomu, Ze hmotnost 3arze neni vidy pfesnym ndsobkem hmotnosti ¢asti $arzi, mize hmotnost &asti
Sarze prekrocit uvedenou hmotnost nejvyse o 20 %.

— Kazdd ¢ast Sarze musi byt vzorkovdna samostatné.

— Pocet dil¢ich vzorki: 100. Hmotnost souhrnného vzorku =10 kg.

— Pokud neni mozné pouzit metodu odbéru vzorkti uvedenou v tomto bodu z diivodu hospodafskych disledki
vyplyvajicich z poskozen{ Sarze, napiiklad kviili formé obalu ¢i zpsobu pfepravy, mize byt pouzita alternativni
metoda odbéru vzorkd za pfedpokladu, Ze je co nejreprezentativnéjsi a je v tiplnosti popsdna a dokumentovéna.



L 143/22

Utedni véstnik Evropské unie

7.6.2005

4.5.

4.6.

4.7.

Postup odbéru vzorkil u obilovin a vyrobkii z obilovin: SarZe < 50 tun

U 3arzi obilovin a vyrobkil z obilovin do 50 tun musi byt v zdvislosti na hmotnosti Sarze pouZit plin odbéru
vzorkl sestdvajici z 10 az 100 dil¢ich vzorkd, vedouci k souhrnnému vzorku o hmotnosti 1 az 10 kg. U velmi
malych Sarzi (< 0,5 tuny) mizZe byt odebrdn mensi pocet dil¢ich vzorkd, aviak souhrnny vzorek sdruzujici viechny
dilef vzorky musi také v tomto pifpadé mit hmotnost nejméné 1 kg.

Cisla uvedend v tabulce 2 mohou byt pouzita pro uréeni poctu dil¢ich vzorkd, které majf byt odebrany.

Tabulka 2
Pocet dil¢ich vzorki, které maji byt odebriny, v zivislosti na hmotnosti Sarze obilovin a vyrobki
z obilovin
Hmotnost Sarze (tuny) Pocet dil¢ich vzorki
< 0,05 3
>0,05-< 0,5 5
>0,5-<1 10
>1-<3 20
>3-<10 40
>10-< 20 60
>20-< 50 100

Postup odbéru vzorkii u potravin urcenych pro kojence a malé déti

— Na potraviny urc¢ené pro kojence a malé déti se pouzije postup odbéru vzorkd uvedeny u obilovin a vyrobkd
z obilovin v bod¢ 4.5. To znamend, Ze pocet dil¢ich vzorkd, které maji byt odebrany, zdvisi na hmotnosti SarZe,
piicemz v souladu s tabulkou 2 v bod¢ 4.5. se odebere minimdlné 10 a maximélné 100 dil¢ich vzorkd. U velmi
malych Sarzi (< 0,5 tuny) mizZe byt odebrdn mensi pocet diléich vzorkd, aviak souhrnny vzorek sdruzujici
vSechny diléi vzorky musi také v tomto piipadé mit hmotnost nejméné 1 kg.

— Hmotnost dil¢tho vzorku musi byt asi 100 gramd. U Sarzi ve formé maloobchodniho baleni zavisi hmotnost
dil¢tho vzorku na hmotnosti maloobchodniho baleni a u velmi malych $arzi (< 0,5 tuny) museji mit dil¢i vzorky
takovou hmotnost, aby sdruzenim dil¢ich vzorkd vznikl souhrnny vzorek o hmotnosti nejméné 1 kg.

— Hmotnost souhrnného vzorku = 1-10 kg; vzorek musi byt dostate¢né promisen.

Odbeér vzorkit v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorkd potravin v maloobchodnim prodeji se musi provddét pokud mozno podle ustanoveni o odbéru
vzorkl uvedenych v bodech 4.4. a 4.5. Pokud to neni mozné, lze pouZit jiné G¢inné postupy odbéru vzorkd
v maloobchodnim prodeji, pokud jsou pro vzorkovanou SarZi dostatecné reprezentativni.

Pijeti SarZe nebo &isti SarZe

— pfijeti, jestlize souhrnny vzorek vyhovuje maximdlnimu limitu se zohlednénim nejistoty méfeni a po korekci na
vytéZnost,

— odmitnut], jestliZe souhrnny vzorek piekracuje bez jakychkoli pochyb maximadlni limit se zohlednénim nejistoty
méfeni a po korekci na vytéznost.
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PRILOHA 1II

PRIPRAVA VZORKU A KRITERIA PRO METODY ANALYZY POUZITE PRI UREDNI KONTROLE

4.2.

DODRZOVANI MAXIMALNICH LIMITU FUSARIOVYCH TOXINU V URCITYCH POTRAVINACH
Pfedb&Znd opatfeni

Vzhledem k tomu, Ze rozloZeni fusariovych toxind je velmi nestejnomérné, musi byt vzorky pfipraveny,
a zejména homogenizovany, mimofddné peclivé.

Veskery materidl obdrZeny laboratoff musi byt pouzit k piipravé zkuSebniho materidlu.

Zpracoviani vzorku obdrzeného laboratofi

Kazdy laboratorni vzorek se musi jemné rozemlit a diikladné promisit postupem, u néhoz je prokazano, Ze jim
Ize dosdhnout Gplné homogenizace.

Pokud se maximdln{ limit vztahuje na susinu, stanovi se obsah susiny vyrobku v &sti homogenizovaného vzorku
metodou, kterd prokazatelné umoziuje pfesné stanoveni obsahu susiny.

Rozdéleni vzorkd pro zkouSeni za ticelem potvrzeni vysledku a obhajoby

Duplikdtni vzorky pro zkouseni za tcelem potvrzeni vysledku, obhajoby v obchodnim sporu a pro rozhod¢i
zkouseni se odeberou ze zhomogenizovaného materidlu, pokud tento postup neni v rozporu s piedpisy ¢lenskych
stitd o odbéru vzorka.

Metody analyzy, které md laboratof pouZit, a pozadavky na fizeni laboratofe
Definice

Nize je uvedeno nékolik nejbéznéjsich definic, které musi laboratof pouzit:

Nejéastéji uvadénymi parametry piesnosti jsou opakovatelnost a reprodukovatelnost.

r = opakovatelnost: hodnota, pod niZ bude podle ocekdvani s danou pravdépodobnosti (obvykle 95 %) lezet
absolutni hodnota rozdilu vysledkt dvou samostatnych stanoveni za podminek opakovatelnosti, tj.
stejny vzorek, tentyZ pracovnik, tatdZz aparatura, tatdZz laboratof, stanoveno krdtce po sobé, tedy
r=28xs;

s, = smérodatnd odchylka vypoctend z vysledkt ziskanych za podminek opakovatelnosti;

RSD, = relativni smérodatnd odchylka vypoctend z vysledki ziskanych za podminek opakovatelnosti
[(s:/x) x 100]

R = reprodukovatelnost: hodnota, pod niz bude podle ocekdvéni s danou pravdépodobnosti (obvykle 95 %)
lezet absolutni hodnota rozdilu vysledki dvou samostatnych stanoveni za podminek reprodukovatel-
nosti, tj. u stejného materidlu ziskaného pracovniky rtiznych laboratoii za pouziti standardizované
zkuSebni metody; R = 2.8 x sp;

sg = smérodatnd odchylka vypoctend z vysledkti za podminek reprodukovatelnosti;

RSDg = relativni smérodatnd odchylka vypoctend z vysledkt ziskanych za podminek reprodukovatelnosti
[(sr/x) x 100].

Obecné pozadavky

Metody analyzy pouzité pro tcely kontroly potravin musi byt v souladu s ustanovenimi odstavci 1 a 2 pfilohy
smérnice 85/591/EHS.
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4.3, Zvldstni poZadavky

43.1. Pracovni kritéria

Nevyzaduji-li prdvni pfedpisy Spolecenstvi zvldstni metody pro stanoveni mnoZstvi fusariovych toxind

v potravindch, mohou laboratofe zvolit jakoukoliv metodu za predpokladu, zZe spliuje ndsledujici kritéria:

a) Pracovni charakteristiky pro deoxynivalenol

Deoxynivalenol
Mnozstvi pglkg
RSD, % RSDy % Vytéinost %
>100-< 500 <20 <40 60 az 110
> 500 <20 <40 70 az 120
b) Pracovni charakteristiky pro zearalenon
Zearalenon
Mnozstvi pglkg
RSD, % RSDy % Vytéznost %
<50 < 40 <50 60 az 120
>50 <25 <40 70 az 120
¢) Pracovni charakteristiky pro fumonisin B; a B,
Fumonisin B; nebo B,
Mnozstvi pglkg
RSD, % RSDy % Vitéznost %
<500 <30 <60 60 az 120
> 500 <20 <30 70 az 110
d) Pracovni charakteristiky pro T-2 a HT-2 toxin
T-2 toxin
Mnozstvi pglkg
RSD, % RSDy % Vytéznost %
50-250 < 40 <60 60 az 130
> 250 <30 <50 60 az 130
HT-2 toxin
Mnozstvi pglkg
RSD, % RSDy % Vytéinost %
100-200 < 40 <60 60 az 130
>200 <30 <50 60 az 130

Detekéni limity pouzitych metod nejsou uvedeny, nebot piesnost je uvedena pro uvazované koncentrace.
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Presnost se vyjadii hodnotou vypoctenou z Horwitzovy rovnice:
RSDR - 2(1-0,510gC)
kde:

RSDy je relativni smérodatnd odchylka vypoctend z vysledkd ziskanych za podminek reprodukovatelnosti
[(sr/x) x 100];

C je pomér koncentraci (tj. 1 =100 g/100 g, 0,001 =1 000 mg/kg).

Toto je zobecnénd rovnice pro piesnost, u niz se ukazuje, Ze u vétSiny rutinnich metod analyzy nezavisi na
analytu a matrici, nybrZz pouze na koncentraci.

. Piistup zaloZeny na vhodnosti pro dany tcel

Pokud existuje omezeny pocet plné validovanych metod analyzy, mtze byt k hodnoceni pfijatelnosti metod
analyzy alternativné pouzit piistup zaloZeny na vhodnosti pro dany dcel, v jehoz rdmci se vymezi jediny
parametr, totiz funkce vhodnosti. Funkce vhodnosti je funkce nejistoty, kterd stanovi nejvyssi hodnotu nejistoty,
jez je povaZovana za vhodnou pro dany tcel.

Vzhledem k omezenému poctu metod analyzy, které by byly plné validovany mezilaboratorni zkouskou, zejména
pro stanoveni T-2 a HT-2 toxinu, miiZe byt pfistup zaloZeny na funkci nejistoty, jenz stanovi nejvyssi piijatelnou
nejistotu, pouzit také k posouzeni vhodnosti (vhodnosti pro dany tcel) metody analyzy, kterou mé laborator
pouzit. Laboratof miZe pouZivat metodu, kterd poskytuje vysledky s maximalni standardni nejistotou. Maximélni
standardni nejistotu lze vypocitat pomoci ndsledujici rovnice:

Uf = \/(LOD/z)2 + (@xC)?

kde:
— Uf je maximdlni standardni nejistota (ng/kg);
— LOD je mez detekce metody (ug/kg);

— a je konstantni ¢iselny faktor pouZzivany v zdvislosti na hodnoté C. Hodnoty, které maji byt pouzity, jsou
uvedeny v tabulce 3;

— C je piislusnd koncentrace (ug/kg).

Jestlize metoda analyzy poskytuje vysledky s nejistotou méfeni mensi nez maximdlni standardni nejistota, pova-
zuje se metoda za vhodnou do stejné miry jako metoda, kterd spliiuje pracovni charakteristiky uvedené v bodé
4.3.1.

Tabulka 3

Ciselné hodnoty, které maji byt v zdvislosti na piisluSné koncentraci pouZity pro a jako konstantu
v rovnici uvedené v tomto bodé

C (ng/kg) a
<50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1 001-10 000 0,12
>10 000 0,1
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4.4, Vypocet wytéZnosti a uvddeéni vysledkii
Jako vysledek analyzy se musi uvést vysledek korigovany nebo nekorigovany na vytéznost. Musi byt uveden druh
tdaje a hodnota vytéznosti. Pro kontrolu dodrzenf limit se pouzije vysledek analyzy korigovany na vytéznost (viz
piiloha I bod 5).

Vysledek analyzy musi byt uveden ve tvaru x +/— U, kde x je vysledek analyzy a U je rozsifend nejistota méfeni.
U je rozsifend nejistota méfeni pfi pouziti faktoru pokryti 2, ktery odpovidd hlading spolehlivosti pfiblizné 95 %.

4.5.  Normy jakosti pro laboratote

Laboratofe musi spliiovat podminky smérnice Rady 93/99/EHS.




