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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a oditvodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wiedni znéni

jsou pifimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu

> B NARIZENiI KOMISE (ES) ¢&. 401/2006
ze dne 23. unora 2006,

kterym se stanovi metody odbéru vzorki a metody analyzy pro uredni kontrolu mnoZstvi
mykotoxini v potravinach

(Text s vyznamem pro EHP)
(Uf. vest. L 70, 9.3.2006, s. 12)
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NARIZENiI KOMISE (ES) & 401/2006
ze dne 23. inora 2006,

kterym se stanovi metody odbéru vzorki a metody analyzy pro
uredni kontrolu mnozstvi mykotoxini v potravinach

(Text s vyznamem pro EHP)

Clének 1

Odbéry vzorkt pro ufedni kontrolu mnozstvi mykotoxind v potravinach
se provadéji v souladu s metodami popsanymi v piiloze I.

Clanek 2

Odbéry vzorkl a metody analyzy pro ufedni kontrolu mnozstvi myko-
toxinli v potravindch se provadé&ji v souladu s kritérii popsanymi
v priloze II.

Clanek 3

Smérnice 98/53/ES, 2002/26/ES, 2003/78/ES a 2005/38/ES se zrusuji.

Odkazy na zrusené smérnice se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Clanek 4
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 1. ¢ervence 2006.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.
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PRILOHA I(Y)

METODY ODBERU VZORKU PRO UREDNI KONTROLU MNOZSTVi
MYKOTOXINU V POTRAVINACH
A. OBECNA USTANOVENI

Utedni kontroly se provadgji v souladu s ustanovenimi nafizeni (ES)
¢. 882/2004. Nasledujici obecna ustanoveni se pouziji, aniz by byla
dotcena platnost ustanoveni v nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

A.1  Ukel a oblast piisobnosti

Vzorky pro ufedni kontrolu mnozstvi mykotoxinil v potravindch se odebi-
raji podle metodiky uvedené v této piiloze. Takto ziskané souhrnné
vzorky jsou povazovany za reprezentativni pro Sarze. Dodrzeni maximal-
nich limitti stanovenych v nafizeni Komise (ES) ¢. 466/2001 se posuzuje
na zdkladé mnozstvi zjiSténého v laboratornich vzorcich.

A2  Definice
Pro tucely této piilohy plati nasledujici definice:
A21 ,Sarze“ znamena identifikovatelné mnozstvi potraviny dodané ve
stejném okamziku, které ma podle ptislusného ufednika jednotné

vlastnosti, jakymi jsou ptvod, druh, typ obalu, balirna, zasilatel
nebo oznaceni;

A.2.2 ,dil¢i Sarze” znamena urdita Cast velké Sarze, vy€lenéna k tomu,
aby z ni byl proveden odbér vzorkd; kazda dil¢i Sarze musi byt
fyzicky samostatna a identifikovatelna;

A.2.3 ,dil¢i vzorek™ znamena mnozstvi materialu odebrané¢ z jednoho
mista Sarze nebo dil¢i Sarze;

A.2.4 ,souhrnny vzorek™ znamena souhrn vsech dil¢ich vzorkd odebra-
nych ze Sarze nebo dil¢i Sarze;

A.2.5 ,laboratorni vzorek® znamena vzorek uréeny pro laboratof.

A.3  Obecna ustanoveni
A.3.1 Pracovnici
Odbér vzorkt provadi pracovnik opravnény ¢lenskymi staty podle
jejich konkrétnich predpist.
A.3.2 Material, ktery ma byt odebran

Kazda Sarze, kterda ma byt vysetfena, musi byt vzorkovana samo-
statné. Velké sarZe se podle zvlastnich ustanoveni pro rizné myko-
toxiny rozdéli na dil¢i Sarze, které se vzorkuji samostatné.

A.3.3 Predbézna opatieni

Pii odbéru vzorkll a pfi piipravé laboratornich vzorkti musi byt
provedena predbézna opatieni s cilem zabranit jakymkoli zménam,
které by mohly ovlivnit:

— obsah mykotoxint, nepfiznivé ovlivnit analytické stanoveni
nebo znehodnotit reprezentativnost souhrnnych vzork,

— bezpecnost potravin vzorkovanych Sarzi.

(') Prirucka pro kompetentni organy povéfené kontrolou shody s pravnimi piedpisy EU

o aflatoxinech je k dispozici na http://europa.eu.int/comm/food/food/chemicalsafety/con-
taminants/aflatoxin_guidance_cz.pdf. Pfirucka poskytuje dalsi praktické informace, ale
ustanoveni tohoto nafizeni jsou této pfiru¢ce nadfazena.
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A4

Zaroven je tfeba pfijmout vSechna opatfeni nezbytna k zajisténi
bezpecnosti osob odebirajicich vzorky.

A.3.4 Dilci vzorky

Dil¢i vzorky se odeberou pokud mozno z riznych mist celé Sarze
nebo dil¢i Sarze. Odchylka od uvedeného postupu musi byt zazna-
menana v protokolu uvedeném v ¢asti A.3.8 této piilohy I.

A.3.5 Priprava souhrnného vzorku

Souhrnny vzorek se pfipravi smisenim dil¢ich vzorkd.

A.3.6 Duplikatni vzorky

Duplikatni vzorky pro zkouSeni za ucelem potvrzeni vysledku,
obhajoby v obchodnim sporu nebo pro referenéni (rozhodéi) zkou-
Seni se odeberou ze zhomogenizovaného souhrnného vzorku,
pokud tento postup neni v rozporu s piedpisy clenskych stati
ohledné prav provozovatele potravinaiského podniku.

A.3.7 Baleni a preprava vzorkii

Kazdy vzorek se ulozi do Cisté nadoby z inertniho materidlu, ktera
poskytuje dostate¢nou ochranu pfed kontaminaci a poskozenim pfi
prepravé. Musi byt pfijata vSechna nezbytna opatieni s cilem
zabranit zméné slozeni vzorku, ke které muze dojit pfi piepravé
nebo skladovani.

A.3.8 Uzavieni a oznaceni vzorkii

Kazdy vzorek odebrany k ufednim ucelim se uzavie na misté
odbéru a oznaci se podle predpist Clenského statu.

O kazdém odbéru vzorki musi byt vystaven protokol, ktery
umozni jednoznac¢nou identifikaci Sarze, v némz musi byt uvedeno
datum a misto odbéru vzorkl a vSechny dalsi tdaje, které mohou
byt pro analytika uzitecné.

Ruzné typy Sarzi

Potraviny mohou mit pfi uvadéni na trh formu volné lozenych potravin,
potravin v kontejnerech nebo v jednotlivych balenich, jako napfiklad
v saccich, pytlich nebo jednotlivych maloobchodnich balenich. Odbér
vzorkd muze byt proveden u vSech forem, v nichz je vyrobek uvadén
na trh.

Aniz jsou dotcena zvlastni ustanoveni jinych casti této pfilohy, mize byt
nize uvedeny vzorec pouzit jako voditko pro vzorkovani Sarzi, které¢ maji
pfi uvadéni na trh formu jednotlivych baleni, jako napiiklad sackut, pytla
nebo jednotlivych maloobchodnich baleni.

. hmotnost Sarze x hmotnost dil¢ tho vzorku
Rozsah vybérun =

— hmotnost: v kilogramech

— rozsah vybéru: kazdy n-ty sacek nebo pytel, z nichz musi byt odebran
dil¢i vzorek (desetinna mista se zaokrouhli na nejblizsi celé Cislo).

METODA ODBERU VZORKU U OBILOVIN A VYROBKU
Z OBILOVIN

Tato metoda odbéru vzorku se pouzije pro Gfedni kontrolu maximalnich
mnozstvi stanovenych pro aflatoxin B1, celkovy obsah aflatoxinti, ochra-
toxin A a fusariové toxiny v obilovinach a vyrobcich z obilovin.

hmotnost souhrnn ¢ho vzorku x hmotnost jednotliv ého balen i
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B.1

B.2

B3

Hmotnost dil¢iho vzorku

Hmotnost dil¢iho vzorku musi byt asi 100 grami, pokud neni v této Casti
B prilohy I stanoveno jinak.

U Sarzi ve formé maloobchodnich baleni zavisi hmotnost dil¢iho vzorku
na hmotnosti maloobchodniho baleni.

V pripadé¢ maloobchodnich baleni o hmotnosti vyssi nez 100 grami to
povede k souhrnnym vzorkiim o hmotnosti vyssi nez 10 kg. Je-li hmot-
nost jednotlivého maloobchodniho baleni vyrazné vyssi nez 100 gramd,
odebere se z kazdého maloobchodniho baleni 100 gramt jako dil¢i
vzorek. To lze provést bud’ pfi odebirani vzorku, nebo v laboratofi.
Pokud by tato metoda odbéru vzorkd vedla k nepfijatelnym hospodai-
skym dtsledktim vyplyvajicim z poSkozeni Sarze (napiiklad kvili formé
obalu, zptsobu pfepravy atd.), mlze byt pouzita alternativni metoda
odbéru vzorki. Napiiklad v pripadé, kdy se cenny vyrobek dodava na
trh v maloobchodnich balenich o hmotnosti 500 gram@ nebo 1 kg, 1ze
souhrnny vzorek ziskat slouc¢enim mnozstvi dil¢ich vzorku, které je mensi
nez pocet dil¢ich vzorkii uvedeny v tabulkdch 1 a 2, za ptedpokladu, Ze
hmotnost souhrnného vzorku se rovnd pozadované hmotnosti souhrnného
vzorku uvedené v tabulkach 1 a 2.

Pokud mé maloobchodni baleni hmotnost niz§i nez 100 grami a rozdil
neni piili§ velky, povazuje se jedno maloobchodni baleni za dil¢i vzorek,
vedouci k souhrnnému vzorku o hmotnosti nizsi nez 10 kg. Pokud je
hmotnost maloobchodniho baleni vyrazné nizsi nez 100 grami, sklada se
jeden dil¢i vzorek ze dvou nebo vice maloobchodnich baleni, pficemz je
tieba se co nejvice piiblizit 100 gramtm.

Obecny priehled postupu odbéru vzorki u obilovin a vyrobku
z obilovin

Tabulka 1

Rozdéleni $arzi na dil¢i $arze v zavislosti na produktu a hmotnosti Sarze

Hmotnost nebo
pocet dil¢ich
Sarzi

Pocet

Komodita Hmotnost Sarze (tuny)

dil¢ich vzorka

Hmotnost
souhrnného
vzorku (kg)

Obiloviny a vyrobky [ > 300 a < 1500 3 dil¢i sarze 100 10
z obilovin
> 50 a < 300 100 tun 100 10
<50 — 3 — 100 (*) 1 -10

(*) Zavisi na hmotnosti Sarze — viz tabulka 2.

Metoda odbéru vzorki pro obiloviny a vyrobky z obilovin pro Sarze
> 50 tun

— Pokud lze dil¢i Sarzi fyzicky oddélit, musi byt kazda Sarze fyzicky
rozdélena na dil¢i Sarze podle tabulky 1. Vzhledem k tomu, ze hmot-
nost Sarze neni vzdy pfesnym nasobkem hmotnosti dil¢ich Sarzi, mize
hmotnost dil¢ich Sarzi prekrocit uvedenou hodnotu nejvyse o 20 %.
V ptipadé, Ze Sarze neni rozdé€lena na dil¢i Sarze nebo ji rozdélit nelze,
odebere se ze Sarze nejméné 100 dil¢ich vzorkd. »M2 Pro Sarze
> 500 tun je pocet dil¢ich vzorki stanoven v c¢asti L.2 piilohy 1. «

— Kazda dil¢i Sarze bude vzorkovana samostatné.
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B.4

B.5

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

— Pokud neni mozné pouzit metodu odbéru vzorki uvedenou v tomto
bodé¢ z divodu hospodaiskych dusledkt vyplyvajicich z poskozeni
Sarze (kviali formé obalu, zptsobu piepravy atd.), muze byt pouzita
alternativni metoda odbéru vzorkd za predpokladu, Ze je co nejrepre-
zentativnéj$i a je v uplnosti popsana a dokumentovana. Alternativni
metoda odbéru vzorkl se mize pouzit také v piipadech, kdy je prak-
ticky nemozné pouzit vySe uvedenou metodu vzorkovani. To plati
napt. tehdy, jsou-li velké Sarze obilovin skladovany ve skladech
nebo kdyz se obiloviny skladuji v silech »>M2 (') «.

Metoda odbéru vzorki pro obiloviny a vyrobky z obilovin pro
Sarze < 50 tun

U Sarzi obilovin a vyrobku z obilovin do 50 tun muze byt v zavislosti na
hmotnosti Sarze pouzit plan odbéru vzorkt sestavajici z 10 az 100 dil¢ich
vzorkt, vedouci k souhrnnému vzorku o hmotnosti 1 az 10 kg. Pro velmi
malé Sarze (< 0,5 tuny) lze odebrat mensi pocet dil¢ich vzorku, ale
souhrnny vzorek shrnujici vSechny dil¢i vzorky v tom ptipadé musi mit
také hmotnost alespon 1 kg.

Cisla uvedena v tabulce 2 mohou byt pouZita pro uréeni poétu dilich
vzorkd, které maji byt odebrany.

Tabulka 2

Pocet dil¢ich vzorkii, které maji byt odebrany, v zavislosti na hmotnosti $arze obilovin

a vyrobkii z obilovin

Hmotnost $arze (tuny) Pocet dil¢ich vzorka Hmotnost SOl(.lll(’l;;lnéhO vzorku
< 0,05 3 1
> 0,05—=< 0,5 5 1
>0,5-<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
> 10—=< 20 60 6
> 20-< 50 100 10

Odbér vzorka v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorki potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud mozno
podle ustanoveni o odbéru vzorkti uvedenych v této ¢asti B pfilohy I.

(") Odbér vzorki z téchto Sarzi se provadi v souladu s pravidly stanovenymi v &asti L.
Pokyny pro odbér vzorku z velkych $arzi budou uvedeny v navodu k postupu, ktery
bude k dispozici na internetové strance: http://ec.europa.cu/food/food/chemicalsafety/
contaminants/guidance-sampling-final.pdf
Uplatnovani pravidel pro odbér vzorki v souladu s normou EN ISO 24333:2009 nebo
pravidly pro odbér vzorkit GAFTA 124, jez pouzivaji provozovatelé potravinaiskych
podnikii v z4jmu dodrzovani pravnich pfedpisli, je rovnocenné s pravidly pro odbér
vzorkl stanovenymi v ¢asti L.

Pti odbéru vzorki z Sarzi na vyskyt fusariovych toxini je uplatilovani pravidel pro odbér
vzorkll v souladu s normou EN ISO 24333:2009 nebo pravidly pro odbér vzorka
GAFTA 124, jez pouzivaji provozovatelé potravinaiskych podnikd v zajmu dodrzovani
pravnich pfedpisi, rovnocenné s pravidly pro odbér vzorkl stanovenymi v &asti B.
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B.6

C.1

Pokud to neni mozné, lze pouzit alternativni postup odbéru vzorki v malo-
obchodnim prodeji, pokud je souhrnny vzorek pro vzorkovanou Sarzi
dostate¢né reprezentativni a pokud je postup v uplnosti popsan a zdoku-
mentovan. V kazdém ptipadé by hmotnost souhrnného vzorku méla byt
nejméné
1 kg (V).

Prijeti SarZe nebo dil¢i SarZe

— piijeti, jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalnimu limitu po
korekei na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méfeni,

— odmitnuti, jestlize laboratorni vzorek piekracuje bez jakychkoli
pochyb maximalni limit po korekci na vytéznost a se zohlednénim
nejistoty méteni.

METODA ODBERU VZORKU U SUSENEHO OVOCE, VCETNE
SUSENYCH HROZNU REVY VINNE A ODVOZENYCH
PRODUKTU, ALE S VYJIMKOU SUSENYCH FiKU

Tato metoda odbéru vzorki se pouzije pro Gfedni kontrolu maximalnich
mnozstvi stanovenych pro:

— aflatoxin B1 a celkovy obsah aflatoxint v suseném ovoci, s vyjimkou
suSenych fiku, a

— ochratoxin A v suSenych hroznech révy vinné (v korintkach, rozin-
kach a sultankach).

Hmotnost dil¢iho vzorku

Hmotnost dil¢iho vzorku musi byt asi 100 gramt, pokud neni v této ¢asti
C prilohy I stanoveno jinak.

U Sarzi ve form¢ maloobchodnich baleni zavisi hmotnost dil¢iho vzorku
na hmotnosti maloobchodniho baleni.

V pripadé¢ maloobchodnich baleni o hmotnosti vyssi nez 100 grami to
povede k souhrnnym vzorkim o hmotnosti vyssi nez 10 kg. Je-li hmot-
nost jednotlivého maloobchodniho baleni vyrazné vyssi nez 100 gramd,
odebere se z kazdého maloobchodniho baleni 100 gramu jako dil¢i
vzorek. To lze provést bud pii odebirani vzorku, nebo v laboratofi.
Pokud by vsak tato metoda odbéru vzorku vedla k nepfijatelnym hospo-
daiskym dasledkim vyplyvajicim z poskozeni $arze (naptiklad kvili
formé obalu, zpusobu piepravy atd.), muze byt pouzita alternativni
metoda odbéru vzorkt. Napiiklad v piipadé, kdy se cenny vyrobek
dodava na trh v maloobchodnich balenich o hmotnosti 500 gramt nebo
1 kg, 1ze souhrnny vzorek ziskat slou¢enim mnozstvi dil¢ich vzorku, které
je mensi nez pocet dil¢ich vzorkt uvedeny v tabulkach 1 a 2, za piedpo-
kladu, ze hmotnost souhrnného vzorku odpovida pozadované hmotnosti
souhrnného vzorku uvedené¢ v tabulkach 1 a 2.

Pokud mé& maloobchodni baleni hmotnost niz§i nez 100 grami a rozdil
neni prili§ velky, povazuje se jedno maloobchodni baleni za dil¢i vzorek,
vedouci k souhrnnému vzorku o hmotnosti nizsi nez 10 kg. Pokud je
hmotnost maloobchodniho baleni vyrazné nizsi nez 100 grami, sklada se
jeden dil¢i vzorek ze dvou nebo vice maloobchodnich baleni, pticemz je
tieba se co nejvice priblizit 100 gramim.

(") V piipadé, ze davka, z niz se bude odebirat vzorek, je tak mald, Ze neni mozné ziskat
souhrnny vzorek o hmotnosti 1 kg, muze byt hmotnost souhrnného vzorku niz§i nez

1 kg.
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C.2  Obecny pi‘ehled postupu odbéru vzorkii u suseného ovoce, s vyjimkou
fiki
Tabulka 1

Rozdéleni Sarzi na dil¢i SarZe v zavislosti na produktu a hmotnosti Sarze

Hmotnost nebo Pocet dildich Hmotnost
Komodita Hmotnost Sarze (tuny) pocet dil¢ich . souhrnného
o vzorkl
Sarzi vzorku (kg)
Susené ovoce > 15 15-30 tun 100 10
<15 — 10-100 (*) 1-10

(*) Zavisi na hmotnosti Sarze — viz tabulka 2 této €asti této ptilohy.

C.3  Metoda odbéru vzorkii pro suSené ovoce (Sarze > 15 tun), s vyjimkou
fiku

— Pokud lze dil¢i Sarzi fyzicky oddélit, musi byt kazda Sarze fyzicky
rozdélena na dil¢i $arze podle tabulky 1. Vzhledem k tomu, ze hmot-
nost $arze neni vzdy pfesnym nasobkem hmotnosti dil¢ich Sarzi, muze
hmotnost dil¢i Sarze prekrocit uvedenou hodnotu nejvyse o 20 %.

— Kazda dil¢i sarze bude vzorkovana samostatné.
— Pocet dil¢ich vzorka: 100. Hmotnost souhrnného vzorku = 10 kg.

— Pokud neni mozné pouzit metodu odbéru vzorkti uvedenou v tomto
bodé¢ z divodu hospodaiskych dusledkt vyplyvajicich z poskozeni
Sarze (kvali formé obalu, zpusobu piepravy atd.), muze byt pouzita
alternativni metoda odbéru vzorkl za predpokladu, Ze je co nejrepre-
zentativnéj§i a je v uplnosti popsana a dokumentovana.

C.4  Metoda odbéru vzorkii u suseného ovoce (Sarze < 15 tun), s vyjimkou
fika

U sarzi suseného ovoce, s vyjimkou fikt, do 15 tun muze byt v zavislosti
na hmotnosti $arze pouzit plan odbéru vzorka sestavajici z 10 az 100
dil¢ich vzorkd, vedouci k souhrnnému vzorku o hmotnosti 1 az 10 kg.

Cisla uvedena v nasledujici tabulce mohou byt pouZita pro ureni po&tu
dil¢ich vzorku, které maji byt odebrany.

Tabulka 2
Pocet dil¢ich vzorki, které maji byt odebrany, v zavislosti na hmotnosti $arze suseného
ovoce
Hmotnost 3arze (tuny) Potet diltich vzorkd Souhmnlglfg’tfz‘frtku ko)
<0,1 10 1
>0,1-< 0,2 15 1,5
>0,2-<0,5 20 2
>05<1,0 30 3
> 1,0< 2,0 40 4
>2,0-<50 60 6
> 5,0< 10,0 80 8
> 10,0< 15,0 100 10
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C5

C.6

C.7

D.1

Odbér vzorkii v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorkl potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud mozno
podle ustanoveni o odbéru vzorkd uvedenych v této ¢asti ptilohy I.

Pokud to neni mozné, lze pouzit alternativni postup odbéru vzorki v malo-
obchodnim prodeji, pokud je souhrnny vzorek pro vzorkovanou Sarzi
dostatecné reprezentativni a pokud je postup v tplnosti popsan a zdoku-
mentovan. V kazdém pfipadé by hmotnost souhrnného vzorku méla byt
nejméné
1 kg ().

Zvlastni ustanoveni pro odbér vzorki u suSeného ovoce, s vyjimkou
susenych fiki obchodovanych ve vakuovém baleni

Pro Sarze s hmotnosti rovnou 15 tunam nebo vyssi se odebere nejméné 25
dil¢ich vzorkd vedoucich k souhrnnému vzorku 10 kg a pro Sarze mensi
nez 15 tun se odebere 25 % z poctu dil¢ich vzorka uvedenych v tabulce
2, které povedou k souhrnnému vzorku, jehoz hmotnost odpovida hmot-
nosti vzorkované sarze (viz tabulka 2).

Prijeti SarZe nebo dil¢i SarZe

— prijeti, jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalnimu limitu po
korekei na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méfent,

— odmitnuti, jestlize laboratorni vzorek piekracuje bez jakychkoli
pochyb maximalni limit po korekci na vytéznost a se zohlednénim
nejistoty métent.

METODA ODBERU VZORKU U SUSENYCH FiKU, JADER
PODZEMNICE OLEJNE A SKORAPKOVYCH PLODU

Tato metoda odbéru vzorku se pouzije pro tfedni kontrolu maximalnich
mnozstvi stanovenych pro aflatoxin B1 a celkovy obsah aflatoxinti v suse-
nych ficich, jadrech podzemnice olejné a skotapkovych plodech.

Metoda odbéru vzorku pro susené fiky

Tato metoda odbéru vzorki se pouzije v piipad¢ Gfedni kontroly maxi-
malnich limitd stanovenych pro aflatoxin B1 a celkovy obsah aflatoxini
v susenych ficich.

D.1.1 Hmotnost dil¢iho vzorku

Hmotnost dil¢iho vzorku musi byt piiblizn¢ 300 gramii, pokud
neni v této ¢asti D.1 pfilohy I stanoveno jinak.

U 8arzi ve formé maloobchodnich baleni zavisi hmotnost dil¢iho
vzorku na hmotnosti maloobchodniho baleni.

V' piipadé maloobchodnich baleni o hmotnosti vyssi nez 300
graml to povede k souhrnnym vzorkiim o hmotnosti vyssi nez
30 kg. Je-li hmotnost jednotlivého maloobchodniho baleni vyrazné
vyssi nez 300 gramti, odebere se z kazdého maloobchodniho baleni
300 gramu jako dil¢i vzorek. To lze provést bud’ pii odebirani
vzorku, nebo v laboratofi. Pokud by vSak tato metoda odbéru
vzorkll vedla k nepfijatelnym hospodaiskym dasledkim vyplyva-
jicim z poskozeni Sarze (napiiklad kvuli formé obalu, zpisobu
prepravy atd.), mize byt pouzita alternativni metoda odbéru

(") V piipadé, ze davka, z niz se bude odebirat vzorek, je tak mald, Ze neni mozné ziskat

souhrnny vzorek o hmotnosti 1 kg, muze byt hmotnost souhrnného vzorku niz§i nez
1 kg.
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D.1.2

D.1.3

D.14

vzorkd. Napfiklad v ptipadé, kdy se cenny vyrobek dodava na trh
v maloobchodnich balenich o hmotnosti 500 gramii nebo 1 kg, Ize
souhrnny vzorek ziskat slou¢enim mnozstvi dil¢ich vzorkd, které je
mensi nez pocet dil¢ich vzorkt uvedeny v tabulkach 1, 2 a 3, za
predpokladu, Ze hmotnost souhrnného vzorku odpovida pozado-
vané hmotnosti souhrnného vzorku uvedené v tabulkach 1, 2 a 3.

Pokud ma maloobchodni baleni hmotnost nizsi nez 300 gramu
a rozdil neni piili§ velky, povazuje se jedno maloobchodni baleni
za dil¢i vzorek, vedouci k souhrnnému vzorku o hmotnosti nizsi
nez 30 kg. Pokud je hmotnost maloobchodniho baleni vyrazné
niz§i nez 300 gramu, sklada se jeden dil¢i vzorek ze dvou nebo
vice maloobchodnich baleni, pfi¢emz je tfeba se co nejvice priblizit
300 gramum.

Obecny prehled metody odbéru vzorkii pro susené fiky
Tabulka 1

7w

Rozdéleni $arzi na dil¢i $arze v zavislosti na produktu a hmotnosti Sarze

. Hmotnost Sarze Hmotnost nebo Pocet dil¢ich Hmotn(?st
Komodita (tuny) odet diléich arzi vzorkil souhmného
Y P vzorku (kg)
Susené fiky > 15 15-30 tun 100 30
<15 — 10-100 (*) <30

(*) Zavisi na hmotnosti Sarze — viz tabulka 2 této ¢asti D.1 této pfilohy.

Metoda odberu vzorkii pro susSené fiky (Sarze >15 tun)

— Pokud lze dil¢i Sarzi fyzicky oddélit, musi byt kazda Sarze
fyzicky rozdélena na dil¢i Sarze podle tabulky 1. Vzhledem
k tomu, ze hmotnost Sarze neni vzdy pfesnym nasobkem hmot-
nosti dilc¢ich Sarzi, mtize hmotnost dil¢i Sarze prekrocit
uvedenou hodnotu nejvyse o 20 %.

— Kazda dil¢i sarze musi byt vzorkovana samostatné.

— Pocet dil¢ich vzorku: 100.

— Hmotnost souhrnného vzorku = 30 kg; vzorek se pied mletim
promisi a rozd€li na tii stejné laboratorni vzorky po 10 kg (toto
rozdéleni neni nutné u susenych fiku, jez jsou urceny pro dalsi
tiidéni nebo jiné fyzikalni oSetfeni, a v pfipadé dostupnosti
zatizeni schopného homogenizovat 30 kg vzorku).

— Kazdy laboratorni vzorek o hmotnosti 10 kg musi byt samo-
statné jemné rozemlety a dikladné promiseny podle pfilohy II,
aby doslo k Gplné homogenizaci.

— Pokud neni mozné pouzit metodu odbéru vzorki uvedenou
v tomto bod¢ z divodu nepfiijatelnych hospodaiskych dusledkt
vyplyvajicich z poskozeni Sarze (kvuli form¢ obalu, zplsobu
prepravy atd.), miize byt pouzita alternativni metoda odbéru
vzorki za predpokladu, Ze je co nejreprezentativnéjsi a je
v uplnosti popsana a dokumentovana.

Metoda odbéru vzorkii pro susené fiky (sarze < 15 tun)

Pocet dil¢ich vzorku, které maji byt odebrany, zavisi na hmotnosti
Sarze a musi byt v rozmezi od 10 do 100.
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Cisla uvedena v tabulce 2 mohou byt pouZita pro uréeni podtu
dil¢ich vzorkd, které maji byt odebrany, a pro nasledné rozdéleni
souhrnného vzorku.

Tabulka 2

Pocet dil¢ich vzorki, které maji byt odebrany, v zavislosti na hmotnosti Sarze
a poctu rozdéleni souhrnného vzorku

Hmotnost souhrnného
Pocet vzorku (kg) . v prlpa(}e Pocet laboratornich
Hmotnost Sarze (tuny) dil¢ich maloobchodnich baleni se vzorkll ze souhrnného
K hmotnost souhrnného X
vzorkd vzorku muze lisit — viz vzorku
bod D.1.1)
<0,1 10 3 1 (nerozdéluje se)
> 0,1 -<0,2 15 4,5 1 (nerozdéluje se)
>02-<0,5 20 6 1 (nerozdéluje se)
>05-<10 30 9 (- <12 kg) 1 (nerozdéluje se)
>1,0-<20 40 12 2
>2,0-<50 60 18 (— < 24 kg) 2
>5,0-<10,0 80 24 3
> 10,0 — < 15,0 100 30 3

— Hmotnost souhrnného vzorku < 30 kg; vzorek se pfed mletim
promisi a rozdéli na dva az tfi stejné laboratorni vzorky < 10
kg (toto rozdéleni neni nutné u susenych fiki, jez jsou urceny
pro dalsi tfidéni nebo jiné fyzikdlni oSetfeni, a v pripadé
dostupnosti zafizeni schopného homogenizovat 30 kg vzorku).

Pokud je hmotnost souhrnného vzorku nizsi nez 30 kg, rozdéli
se souhrnny vzorek na laboratorni vzorky podle téchto pokynti:

— < 12 kg: nerozdéluje se na laboratorni vzorky,

— > 12 — < 24 kg: rozdéluje se na dva laboratorni vzorky,

— > 24 kg: rozd€luje se na tfi laboratorni vzorky.

— Kazdy laboratorni vzorek musi byt samostatné jemné rozemlety
a dikladné promiseny podle ustanoveni piilohy II, aby doslo
k Gplné homogenizaci.

— Pokud neni mozné pouzit vySe uvedenou metodu odbéru
vzorkli z divodu nepfijatelnych hospodaiskych dusledkt
vyplyvajicich z poskozeni Sarze (kvuli formé obalu, zptsobu
pfepravy atd.), mize byt pouzita alternativni metoda odbéru
vzorki za piredpokladu, Ze je co nejreprezentativnéjsi a je
v Uplnosti popsana a dokumentovana.

D.1.5 Metoda odbéru vzorkii pro odvozené vyrobky a viceslozkové potra-
viny
D.1.5.1 Odvozené vyrobky s velmi malou hmot-

nosti Céastic (homogenni rozlozeni
kontaminace aflatoxiny)

— Pocet dil¢ich vzorkt: 100; pro Sarze do 50 tun pocet
dil¢ich vzorkd zavisi na hmotnosti Sarze a musi byt
v rozmezi od 10 do 100 (viz tabulka 3).
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Tabulka 3

Pocet dil¢ich vzorki, které maji byt odebrany, v zavislosti na
hmotnosti Sarze

Hmotnost Sarze (tuny) Pocet dil¢ich vzorka Hmo:‘;(f:kio?ﬁgného
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-<20 60 6
>20-<50 100 10

— Hmotnost dil¢iho vzorku musi byt pfiblizné 100
gramii. U Sarzi ve formé maloobchodnich baleni
zavisi hmotnost dil¢iho vzorku na hmotnosti maloob-
chodniho baleni.

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

D.1.52 Ostatni odvozené vyrobky s relativné
vys$si velikosti castic (heterogenni
rozloZzeni kontaminace aflatoxiny)

Metoda odbéru vzorku a piijeti, pokud jde o susené fiky
(D.1.3 a D.1.4).

D.1.6 Odbér vzorkit v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorkl potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud
mozno podle ustanoveni o odbé&ru vzorkt uvedenych v této Casti
ptilohy I.

Pokud to neni mozné, lze pouzit jinou G¢innou metodu odbéru
vzorkd v maloobchodnim prodeji, pokud je souhrnny vzorek pro
vzorkovanou Sarzi dostateéné reprezentativni a pokud je metoda
v uplnosti popsana a zdokumentovana. V kazdém ptipadé by
hmotnost souhrnného vzorku méla byt nejméné 1 kg ().

D.1.7 Zvlastni metoda odbéru vzorkii u suSenych fikii a odvozenych
vyrobkii obchodovanych ve vakuovém baleni

D.1.7.1 SusSené¢ fiky

Pro Sarze s hmotnosti rovnou 15 tundm nebo vySsi se
odebere nejméné 50 dil¢ich vzorkd  vedoucich
k souhrnnému vzorku o hmotnosti 30 kg a pro Sarze
mensi nez 15 tun se odebere 50 % z poctu dil¢ich vzork
uvedenych v tabulce 2, které povedou k souhrnnému
vzorku, jehoz hmotnost odpovida hmotnosti vzorkované
Sarze (viz tabulka 2).

D.1.72 Vyrobky s malou velikosti ¢astic odvo-
zené z fiku

Pro Sarze s hmotnosti rovnou 50 tundm nebo vyssi se
odebere nejméné 25 dil¢ich vzorkl  vedoucich
k souhrnnému vzorku o hmotnosti 10 kg a pro Sarze
mensi nez 50 tun se odebere 25 % z poctu dil¢ich vzorkl
uvedenych v tabulce 3, které povedou k souhrnnému
vzorku, jehoz hmotnost odpovida hmotnosti vzorkované
Sarze (viz tabulka 3).

(") V piipadé, Ze davka, z niz se bude odebirat vzorek, je tak mald, Ze neni mozné ziskat
souhrnny vzorek o hmotnosti 1 kg, muze byt hmotnost souhrnného vzorku niz§i nez
1 kg.
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D.2

D.1.8 Prijeti Sarze nebo dilci Sarze

U suSenych fikt, jez podléhaji tfidéni nebo jinému fyzikalnimu
oSetfeni:

— pfijeti, jestlize souhrnny vzorek nebo primér z laboratornich
vzorkll vyhovuji maximalnimu limitu po korekci na vytéznost
a se zohlednénim nejistoty méfent,

— odmitnuti, jestlize souhrnny vzorek nebo primér z laborator-
nich vzorku prekracuji bez divodnych pochyb maximalni limit
po korekci na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méfeni.

U susenych fikti ur¢enych k ptimé lidské spotiebé:

— pfijeti, jestlize zadny z laboratornich vzorkd nepfekro¢i maxi-
malni limit po korekci na vytéznost a se zohlednénim nejistoty
méfeni,

— odmitnuti, jestlize jeden nebo vice laboratornich vzorka
piekracuje bez divodnych pochyb maximalni limit po korekci
na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méfeni.

Jedna-li se o souhrnny vzorek o hmotnosti do 12 kg:

— prijeti, jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalnimu
limitu po korekci na vytéznost a se zohlednénim nejistoty
meéfeni,

— odmitnuti, jestlize laboratorni vzorek prekracuje bez jakychkoli
pochyb maximalni limit po korekci na vytéznost a se zohled-
nénim nejistoty méteni.

Metoda odbéru vzorki pro jadra podzemnice olejné, ostatni olejnata
semena, meruikova jadra a ofechy

Tato metoda odbéru vzorkil se pouzije pro ufedni kontrolu maximélnich
mnozstvi stanovenych pro aflatoxin Bl a celkovy obsah aflatoxind
v jadrech podzemnice olejné, ostatnich olejnatych semenech, merunko-
vych jadrech a ofeSich.»>M2 Tato metoda odbéru vzorkii se rovnéz
pouzije pro Ufedni kontrolu maximalnich mnozstvi stanovenych pro
ochratoxin A, aflatoxin B1 a celkovy obsah aflatoxint v kofeni s relativné
velkou velikosti ¢astic (velikosti ¢astic srovnatelnou s jadry podzemnice
olejné nebo vétsi, napiiklad muskatovy ofisek). <

D.2.1 Hmotnost dilciho vzorku

Hmotnost dil¢tho vzorku musi byt pfiblizné 200 gramt, pokud
neni v této ¢asti D.2 pfilohy I stanoveno jinak.

U sarzi ve form¢ maloobchodnich baleni zavisi hmotnost dil¢iho
vzorku na hmotnosti maloobchodniho baleni.

V piipadé maloobchodnich baleni o hmotnosti vy$si nez 200
gramil to povede k souhrnnym vzorkiim o hmotnosti vyssi nez
20 kg. Je-li hmotnost jednotlivého maloobchodniho baleni vyrazné
vy$s$i nez 200 gramu, odebere se z kazdého maloobchodniho
baleni 200 gramu jako dil¢i vzorek. To lze provést bud’ pii odebi-
rani vzorku, nebo v laboratofi. Pokud by vsak tato metoda odbéru
vzorki vedla k nepfijatelnym hospodaiskym dusledkim vyplyva-
jicim z poskozeni Sarze (napiiklad kvuli formé obalu, zpisobu
prepravy atd.), mize byt pouzita alternativni metoda odbéru
vzorki. Naptiklad v ptipadé, kdy se cenny vyrobek dodava na
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D.22

D.23

trh v maloobchodnich balenich o hmotnosti 500 gramt nebo 1 kg,
lze souhrnny vzorek ziskat slou¢enim mnozstvi dil¢ich vzorkd,
které je mensi nez pocet dil¢ich vzorku uvedeny v tabulkach 1,
2 a 3, za piedpokladu, Ze hmotnost souhrnného vzorku odpovida
pozadované hmotnosti souhrnného vzorku uvedené v tabulkach 1,
2a3.

Pokud ma maloobchodni baleni hmotnost niz§i nez 200 grami
a rozdil neni pfili§ velky, povazuje se jedno maloobchodni baleni
za dil¢i vzorek, vedouci k souhrnnému vzorku o hmotnosti nizsi
nez 20 kg. Pokud je hmotnost maloobchodniho baleni vyrazné
niz8i nez 200 grami, sklada se jeden dil¢i vzorek ze dvou nebo
vice maloobchodnich baleni, pfiCemz je tieba se co nejvice
priblizit 200 gramtm.

Obecny prehled postupu odbéru vzorkit u jader podzemnice olejné,
ostatnich olejnatych semen, meruinkovych jader a orechii

Tabulka 1

Rozdéleni Sarzi na dil¢i SarZe v zavislosti na produktu a hmotnosti Sarze

. Hmotnost Sarze Hmotnost nebo Pocet dil¢ich Hmotn(?st
Komodita (tuny) ocet diltich arzi|  vzorki souhmného
Y p vzorku (kg)
Jadra podzem- > 500 100 tun 100 20
nice olejné, | s 0 <500 | 5 dilei Sarze 100 20
ostatni olejnata
semena, merun-| > 15 a <125 25 tun 100 20
kova jadra <15 — 10-100 (¥) <20
a ofechy

(*) Zavisi na hmotnosti Sarze — viz tabulka 2 této ¢asti D.2 této ptilohy.

Metoda odbéru vzorkii pro jadra podzemnice olejné, ostatni olej-
nata semena, merunkova jadra a orechy (Sarze > 15 tun)

— Pokud lze dil¢i sarzi fyzicky oddélit, musi byt kazda Sarze
fyzicky rozdélena na dil¢i Sarze podle tabulky 1. Vzhledem
k tomu, Zze hmotnost Sarze neni vzdy pfesnym nasobkem hmot-
nosti dil¢ich Sarzi, muze hmotnost dil¢i Sarze piekrocit
uvedenou hodnotu nejvyse o 20 %.

— Kazda dil¢i Sarze musi byt vzorkovana samostatné.

— Pocet dil¢ich vzorku: 100.

— Hmotnost souhrnného vzorku = 20 kg; vzorek se pfed mletim
promisi a rozdéli na dva stejné laboratorni vzorky po 10 kg
(toto rozdéleni neni nutné u jader podzemnice olejné, ostatnich
olejnatych semen, merunkovych jader a ofechd, jez jsou
uréeny pro dalsi tfidéni nebo jiné fyzikalni oSetieni, a v
pripadé dostupnosti zafizeni schopného homogenizovat 20 kg
vzorku).

— Kazdy laboratorni vzorek o hmotnosti 10 kg musi byt samo-
statné jemné rozemlety a dikladné promiseny podle ptilohy II,
aby doslo k plné homogenizaci.

— Pokud neni mozné pouzit metodu odbéru vzorki uvedenou
v tomto bod¢ z diivodu hospodaiskych dusledki vyplyvajicich
z poskozeni Sarze (kvuli formé obalu, zpusobu piepravy atd.),
mize byt pouzita alternativni metoda odbéru vzorkt za pied-
pokladu, Ze je co nejreprezentativnéjsi a je v uplnosti popsana
a dokumentovana.
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D.2.4 Metoda odbéru vzorkii pro jadra podzemnice olejné, ostatni olej-
nata semena, merunkova jadra a orechy (Sarze < 15 tun)

Pocet dil¢ich vzorkd, které maji byt odebrany, zavisi na hmotnosti
Sarze a musi byt v rozmezi od 10 do 100.

Cisla uvedend v tabulce 2 mohou byt pouzita pro ureni poétu
dil¢ich vzorki, které maji byt odebrany, a pro nasledné rozdéleni
souhrnného vzorku.

Tabulka 2

Pocet dil¢ich vzorki, které maji byt odebrany, v zavislosti na hmotnosti Sarze
a poftu rozdéleni souhrnného vzorku

Hmotnost souhrnného vzorku
e 11x . | (kg) (v piipadé maloobchod- | Pocet laboratornich
Hmotnost Sarze (tuny) Pocet dll(l SICh nich baleni se hmotnost vzorkll ze souhrnného
vzorkd souhrnného vzorku muze lisit vzorku
— viz bod D.2.1)
<0,1 10 2 1 (nerozde¢luje
se)
>0,1-<0,2 15 3 1 (nerozdéluje
se)
>02-<0,5 20 4 1 (nerozdéluje
se)
>05-<10 30 6 1 (nerozdéluje se)
>1,0-<20 40 8 (— <12 kg) 1 (nerozdéluje
se)
>20-<50 60 12 2
>5,0-<10,0 80 16 2
> 10,0 - < 15,0 100 20 2

— Hmotnost souhrnného vzorku < 20 kg; vzorek se ped mletim
promisi a, pokud je to nutné, rozd¢li na dva stejné laboratorni
vzorky < 10 kg (toto rozdéleni neni nutné u jader podzemnice
olejné, ostatnich olejnatych semen, merunkovych jader
a ofechd, jez jsou urceny k dalsimu tfidéni nebo jinému fyzi-
kalnimu oSetfeni, a v ptipadé dostupnosti zafizeni schopného
homogenizovat az 20 kg vzorku).

Pokud je hmotnost souhrnného vzorku nizsi nez 20 kg, rozdéli
se souhrnny vzorek na laboratorni vzorky podle téchto pokynu:

— < 12 kg: nerozdéluje se na laboratorni vzorky,

— > 12 kg: rozd€luje se na dva laboratorni vzorky.

— Kazdy laboratorni vzorek musi byt samostatné jemné roze-
mlety a dikladné promiseny podle ustanoveni ptilohy II, aby
doslo k uplné homogenizaci.

— Pokud neni mozné pouzit vySe uvedenou metodu odbéru
vzorki z davodu hospodaiskych dusledkt vyplyvajicich
z poskozeni Sarze (kvuli formé obalu, zpusobu piepravy atd.),
mize byt pouzita alternativni metoda odbéru vzorkt za pied-
pokladu, Ze je co nejreprezentativnéjsi a je v uplnosti popsana
a dokumentovana.
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D.2.5 Metoda

odbéru vzorkii pro odvozené vyrobky, s vyjimkou rostli-

nného oleje, a pro viceslozkové potraviny

D.2.5.1

D252

Odvozené vyrobky (kromé rostlinného
oleje) s malou wvelikosti <¢astic, tj.
mouka, arasidové maslo (homogenni
rozlozeni kontaminace aflatoxiny)

— Pocet dil¢ich vzorki: 100; pro Sarze do 50 tun pocet
dil¢ich vzorkti zavisi na hmotnosti Sarze a musi byt
v rozmezi od 10 do 100 (viz tabulka 3).

Tabulka 3

Pocet dil¢ich vzorki, které maji byt odebrany, v zavislosti na

hmotnosti Sarze

Hmotnost Sarze (tuny) | Pocet diltich vzorki Souhmnlg]r]r;"slz"s:ku ko)
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
> 10 -<20 60 6
>20 - <50 100 10

— Hmotnost dil¢iho vzorku musi byt piiblizné 100
gramti. U S8arzi ve formé maloobchodnich baleni
zavisi hmotnost dil¢iho vzorku na hmotnosti maloob-
chodniho baleni.

— Hmotnost souhrnného vzorku = 1-10 kg; vzorek musi
byt dostatecné promisen.

Odvozené vyrobky s relativné vysokou
velikosti Castic (heterogenni rozlozeni
kontaminace aflatoxiny)

Metoda odbéru vzorki a pfijeti, pokud jde o jadra
podzemnice olejné, ostatni olejnatd semena, meruiikova
jadra a ofechy (D.2.3 a D.2.4).

D.2.6 Odbér vzorkit v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorkll potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud
mozno podle ustanoveni o odbéru vzorkli uvedenych v této Casti
prilohy I.

Pokud to neni mozné, lze pouzit jinou G¢innou metodu odbéru
vzorkd v maloobchodnim prodeji, pokud je souhrnny vzorek pro
vzorkovanou Sarzi dostatecné reprezentativni a pokud je metoda
v uplnosti popsana a zdokumentovana. V kazdém pfipadé by
hmotnost souhrnného vzorku méla byt nejméné 1 kg (1).

D.2.7 Zvlistni metoda odbéru vzorkit pro jadra podzemnice olejné,
ostatni olejnata semena, merunkova jadra, orfechy a odvozené
vyrobky obchodované ve vakuovém baleni

D.2.7.1

Pistacie, jadra podzemnice olejné, para
ofechy

Pro Sarze s hmotnosti rovnou 15 tunam nebo vyssi se
odebere nejmén¢ 50 dil¢ich vzorki  vedoucich
k souhrnnému vzorku 20 kg a pro Sarze mensi nez 15
tun se odebere 50 % z poctu dil¢ich vzorkd uvedenych

(") V piipadé, Ze davka, z niz se bude odebirat vzorek, je tak mald, Ze neni mozné ziskat
souhrnny vzorek o hmotnosti 1 kg, muze byt hmotnost souhrnného vzorku niz§i nez

1 kg.
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v tabulce 2, které povedou k souhrnnému vzorku, jehoz
hmotnost odpovida hmotnosti vzorkované Sarze (viz
tabulka 2).

D272 Merunkova jadra, ofechy, kromé pistacii
a para ofechu, ostatni olejnata semena

Pro SarZe s hmotnosti rovnou 15 tunam nebo vys$si se
odebere nejméné 25 dil¢ich vzorki  vedoucich
k souhrnnému vzorku o hmotnosti 20 kg a pro Sarze
mensi nez 15 tun se odebere 25 % z poctu dil¢ich vzorki
uvedenych v tabulce 2, které povedou k souhrnnému
vzorku, jehoz hmotnost odpovida hmotnosti vzorkované
Sarze (viz tabulka 2).

D273 Vyrobky s malou velikosti ¢astic odvo-
zené z ofechl, meruinkovych jader
a jader podzemnice olejné

Pro Sarze s hmotnosti rovnou 50 tunam nebo vys$si se
odebere nejméné¢ 25 dil¢ich vzorki  vedoucich
k souhrnnému vzorku o hmotnosti 10 kg a pro Sarze
mensi nez 50 tun se odebere 25 % z poctu dil¢ich vzorki
uvedenych v tabulce 3, které povedou k souhrnnému
vzorku, jehoz hmotnost odpovida hmotnosti vzorkované
Sarze (viz tabulka 3).

D.2.8 Prijeti Sarze nebo dilci sarze

U jader podzemnice olejné, ostatnich olejnatych semen, meruiko-
vych jader a ofechi, jez podléhaji tfidéni nebo jinému fyzikalnimu
oSetfeni:

— piijeti, jestlize souhrnny vzorek nebo pramér z laboratornich
vzorkil vyhovuji maximalnimu limitu po korekci na vytéznost
a se zohlednénim nejistoty méfteni,

— odmitnuti, jestlize souhrnny vzorek nebo primér z laborator-
nich vzorkd ptekracuji bez diivodnych pochyb maximalni limit
po korekci na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méfeni.

U jader podzemnice olejné, ostatnich olejnatych semen, meruiko-
vych jader a ofechtl uréenych k ptimé lidské spotiebé:

— prijeti, jestlize zadny z laboratornich vzorkd neptekro¢i maxi-
malni limit po korekci na vytéznost a se zohlednénim nejistoty
meéfeni,

— odmitnuti, jestlize jeden nebo oba laboratorni vzorky pickra-
Cuji bez divodnych pochyb maximélni limit po korekci na
vytéznost a se zohlednénim nejistoty méteni.

Jedna-li se o souhrnny vzorek o hmotnosti do 12 kg:

— piijeti, jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalnimu
limitu po korekci na vytéznost a se zohlednénim nejistoty
méfenti,

— odmitnuti, jestlize laboratorni vzorek piekracuje bez duvod-
nych pochyb maximalni limit po korekci na vytéznost a se
zohlednénim nejistoty méteni.
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E.l

E2

E3

METODA ODBERU VZORKU U KORENI

Tato metoda odbéru vzorkd se rovnéz pouzije pro tUfedni kontrolu maxi-
malnich mnozstvi stanovenych pro ochratoxin A, aflatoxin Bl a celkovy
obsah aflatoxint v kofeni s vyjimkou kofeni s relativné velkou velikosti
Castic (nestejnomérné rozlozeni kontaminace mykotoxiny).

Hmotnost diléiho vzorku

Hmotnost dil¢iho vzorku musi byt asi 100 grami, pokud neni v této Casti
E ptilohy I stanoveno jinak.

U 8arzi ve formé maloobchodnich baleni zavisi hmotnost dil¢iho vzorku
na hmotnosti maloobchodniho baleni.

V ptipadé maloobchodnich baleni > 100 grami to povede k souhrnnym
vzorkim o hmotnosti vyssi nez 10 kg. Je-li hmotnost jednotlivého malo-
obchodniho baleni >> 100 grami, odebere se z kazdého maloobchodniho
baleni 100 gramu jako dil¢i vzorek. To lze provést bud’ pii odebirani
vzorku, nebo v laboratofi. Pokud by vSak tato metoda odbéru vzorkt
vedla k nepfijatelnym hospodarskym diisledkiim vyplyvajicim z poskozeni
Sarze (napiiklad kvuli formé obalu, zplisobu prepravy atd.), mize byt
pouzita alternativni metoda odbéru vzorkd. Napiiklad v pfipadé, kdy se
cenny vyrobek dodava na trh v maloobchodnich balenich o hmotnosti 500
graml nebo 1 kg, 1ze souhrnny vzorek ziskat slouc¢enim mnozstvi dilc¢ich
vzorkl, které je mensi nez pocet dil¢ich vzorkl uvedeny v tabulkach 1
a 2, za predpokladu, ze hmotnost souhrnného vzorku odpovidd pozado-
vané hmotnosti souhrnného vzorku uvedené v tabulkach 1 a 2.

Pokud ma maloobchodni baleni hmotnost nizsi nez 100 grami a rozdil
neni piili§ velky, povazuje se jedno maloobchodni baleni za dil¢i vzorek,
vedouci k souhrnnému vzorku o hmotnosti nizsi nez 10 kg. Pokud je
hmotnost maloobchodniho baleni vyrazné niz§i nez 100 gramu, sklada se
jeden dil¢i vzorek ze dvou nebo vice maloobchodnich baleni, pficemz je
tieba se co nejvice piiblizit 100 gramum.

Obecny piehled postupu odbéru vzorki u kofeni
Tabulka 1

Rozdéleni Sarzi na dil¢i SarZe v zavislosti na produktu a hmotnosti Sarze

Hmotnost nebo Potet diltich Hmotnost
Komodita Hmotnost Sarze (tuny) pocet dil¢ich . souhrnného
oo ur vzorkt
Sarzi vzorku (kg)
Kofeni > 15 25 tun 100 10
<15 — 5100 (*) | 0,55-10

(*) Zavisi na hmotnosti $arze — viz tabulka 2 této ¢asti této pfilohy.

Metoda odbéru vzorki pro Kkoieni (SarZe > 15 tun)
— Pokud lze dil¢i sarze fyzicky oddélit, musi byt kazda Sarze fyzicky
rozdélena na dil¢i Sarze podle tabulky 1. Vzhledem k tomu, ze hmot-

nost $arze neni vzdy presnym nasobkem hmotnosti dil¢ich Sarzi, mize
hmotnost dil¢i Sarze prekroCit uvedenou hodnotu nejvyse o 20 %.

— Kazda dil¢i Sarze bude vzorkovana samostatné.

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

— Pokud neni mozné pouzit vySe uvedenou metodu odbéru vzorki
z dtvodu hospodatskych dusledkt vyplyvajicich z poskozeni Sarze
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(kvuli formé obalu, zpusobu piepravy atd.), mize byt pouzita alter-
nativni metoda odbéru vzorkl za predpokladu, Ze je co nejreprezen-
tativngjsi a je v Uplnosti popsana a dokumentovana.

E4  Metoda odbéru vzorki pro koieni (Sarze < 15 tun)

U sarzi kofeni do 15 tun mize byt v zavislosti na hmotnosti Sarze pouzit
plan odbéru vzorkl sestavajici z 5 az 100 dil¢ich vzorkd, vedouci
k souhrnnému vzorku o hmotnosti 0,5 az 10 kg.

Cisla uvedena v tabulce 2 mohou byt pouZita pro uréeni poétu dil¢ich
vzorki, které maji byt odebrany.

Tabulka 2

Pocet dil¢ich vzorki, které maji byt odebrany, v zavislosti na hmotnosti Sarze koreni

Hmotnost SarZe (tuny) Pocet dilgich vzorka Hmotnost SO‘(‘li‘Snéh“ vzorku
< 0,01 5 0,5
>0,01-< 0,1 10 1
> 0,1-< 0,2 15 1,5
>02-< 05 20 2
> 0,5-< 1,0 30 3
> 1,0-< 2,0 40 4
>2,0-<50 60 6
> 5,0-< 10,0 80 8
> 10,0-< 15,0 100 10

E.5  Odbér vzorki v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorkti potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud
mozno podle ustanoveni o odbéru vzorkli uvedenych v této casti
prilohy 1.

Pokud to neni mozné, lze pouzit alternativni postup odbéru vzorki v malo-
obchodnim prodeji, pokud je souhrnny vzorek pro vzorkovanou Sarzi
dostatecné reprezentativni a pokud je postup v tplnosti popsan a zdoku-
mentovan. V kazdém ptipadé by hmotnost souhrnného vzorku méla byt
nejméné 0,5 kg (V).

E.6  Zvlastni metody odbéru vzorku u koieni obchodovaného ve vaku-
ovém baleni

Pro Sarze s hmotnosti rovnou 15 tunam nebo vyssi se odebere nejméné 25
dil¢ich vzorki vedoucich k souhrnnému vzorku 10 kg a pro Sarze mensi
nez 15 tun se odebere 25 % z poctu dil¢ich vzorkl uvedenych v tabulce
2, které povedou k souhrnnému vzorku, jehoz hmotnost odpovida hmot-
nosti vzorkované sarze (viz tabulka 2).

E.7  Prijeti SarZe nebo dil¢i Sarze

— piijeti, jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalnimu limitu po
korekci na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méfent,

— odmitnuti, jestlize laboratorni vzorek piekracuje bez jakychkoli
pochyb maximalni limit po korekci na vytéznost a se zohlednénim
nejistoty méfeni.

(") V piipadé, Ze davka, z niz se bude odebirat vzorek, je tak mald, Ze neni mozné ziskat
souhrnny vzorek o hmotnosti 0,5 kg, mize byt hmotnost souhrnného vzorku nizsi nez
0,5 kg.
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F.1

F.2

METODA ODBERU VZORKU U MLEKA A MLECNYCH
VYROBKU; POCATECNI A POKRACOVACI KOJENECKE VYZIVY,
VCETNE KOJENECKEHO MLEKA A POKRACOVACIHO MLEKA

Tato metoda odbéru vzorku se pouzije pro Gfedni kontrolu maximalnich
mnozstvi stanovenych pro aflatoxin M1 v mléce a mléénych vyrobcich
a v pocatecnich i pokracovacich kojeneckych vyzivach, véetné kojenec-
kého mléka a pokra¢ovaciho mléka a dietnich potravin (mléka a mléénych
vyrobkil) pro zvlastni 1ékaiské ucely urcené zvlasté pro kojence.

Metoda odbéru vzorki u mléka, mlécnych vyrobkii, pocatecni
a pokracovaci kojenecké vyzivy, véetné kojeneckého mléka a pokra-
covaciho mléka

Souhrnny vzorek je nejméné 1 kg nebo 1 litr, kromé ptipadu, kdy to neni
mozné, napf. je-li vzorek tvofen jednou lahvi.

Minimalni pocet dil¢ich vzorka, které maji byt odebrany ze Sarze, se bude
fidit tabulkou 1. UrCeny pocet dil¢ich vzorkl zavisi na obvyklé formé,
v niz jsou dotcené produkty obchodné vyuzivany. V piipadé volnych
tekutych vyrobku se Sarze tésné pfed odbérem vzorkt co nejdikladnéji
manualné ¢i strojn¢ zamicha tak, aby to neovlivnilo kvalitu vyrobku.
V tom pripadé mizeme rozlozeni aflatoxinu M1 v dané Sarzi povazovat
za rovnomérné. Proto je pro vytvofeni souhrnného vzorku dostacujici
odbér tii dil¢ich vzorkt ze Sarze.

Dil¢i vzorky, kterymi mize Casto byt obsah lahve nebo obalu, budou mit
stejnou hmotnost. Hmotnost dil¢tho vzorku musi byt alespoit 100 gramd,
coz vede k souhrnnému vzorku nejméné 1 kg nebo 1 litr. Odchylka od
uvedeného postupu musi byt zaznamenana v protokolu uvedeném v casti
A.3.8 prilohy 1.

Tabulka 1

Minimalni pocet dil¢ich vzorki, které maji byt odebrany ze Sarze

Minimalni objem
Ob;i bo hmotnost Minimalni pocet dil¢ich nebo hmotnost
Forma obchodniho vyuziti| pjem nebo hmotnos vzorkd, které maji byt | souhrnného vzorku
Sarze (v litrech nebo kg) i .
odebrany (v litrech
nebo kg)
Volné — 3-5 1
Lahve/obaly <50 3 1
Lahve/obaly 50 az 500 5 1
Lahve/obaly > 500 10 1

Odbér vzorkiu v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorkt potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud mozno
podle ustanoveni o odbéru vzorkd uvedenych v této ¢asti ptilohy I.
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F3

G.1

G.2

Pokud to neni mozné, lze pouzit alternativni postup odbéru vzorki v malo-
obchodnim prodeji, pokud je souhrnny vzorek pro vzorkovanou Sarzi
dostate¢né reprezentativni a pokud je postup v uplnosti popsan a zdoku-
mentovan (1).

Prijeti SarZe nebo dil¢i Sarze

— prijeti, jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalnimu limitu po
korekei na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méteni (nebo rozho-
dovaci mez — viz pfiloha II, bod 4.4),

— odmitnuti, jestlize laboratorni vzorek piekracuje bez jakychkoli
pochyb maximalni limit po korekci na vytéznost a se zohlednénim
nejistoty méfeni (nebo rozhodovaci mez — viz piiloha II, bod 4.4).

METODA ODBERU VZORKU PRO KAVU, KAVOVE VYROBKY,
KORENY LEKORICE A VYTAZKY Z LEKORICE

Tato metoda odbéru vzorkiu se pouzije pro Gfedni kontrolu maximalnich
mnozstvi stanovenych pro ochratoxin A v prazenych kavovych zrnech,
mleté prazené kave, rozpustné kave, kofenech lékotice a vytazcich z 1éko-
fice.

Hmotnost diléiho vzorku

Hmotnost dil¢iho vzorku musi byt piiblizné 100 gramu, pokud neni v této
casti G prilohy I stanoveno jinak.

U 8arzi ve form¢ maloobchodnich baleni zavisi hmotnost dil¢iho vzorku
na hmotnosti maloobchodniho baleni.

V piipadé maloobchodnich baleni o hmotnosti vy$si nez 100 gramt to
povede k souhrnnym vzorkim o hmotnosti vyssi nez 10 kg. Je-li hmot-
nost jednotlivého maloobchodniho baleni vyrazné vyssi nez 100 gram,
odebere se z kazdého maloobchodniho baleni 100 gramt jako dil¢i
vzorek. To lze provést bud’ pii odebirani vzorku, nebo v laboratofi.
Pokud by vsak tato metoda odbéru vzorkl vedla k nepfijatelnym hospo-
darskym dasledkim vyplyvajicim z poskozeni Sarze (napfiklad kvili
form¢ obalu, zpusobu pfepravy atd.), muze byt pouzita alternativni
metoda odbéru vzorkt.. Napiiklad v pfipadé, kdy se cenny vyrobek
dodava na trh v maloobchodnich balenich o hmotnosti 500 gramt nebo
1 kg, 1ze souhrnny vzorek ziskat slou¢enim mnozstvi dil¢ich vzork, které
je mensi nez pocet dil¢ich vzorkl uvedeny v tabulkach 1 a 2, za piedpo-
kladu, ze hmotnost souhrnného vzorku odpovida pozadované hmotnosti
souhrnného vzorku uvedené v tabulkdch 1 a 2.

Pokud mé maloobchodni baleni hmotnost niz§i nez 100 grami a rozdil
neni prili§ velky, povazuje se jedno maloobchodni baleni za dil¢i vzorek,
vedouci k souhrnnému vzorku o hmotnosti nizsi nez 10 kg. Pokud je
hmotnost maloobchodniho baleni vyrazné nizsi nez 100 grami, sklada se
jeden dil¢i vzorek ze dvou nebo vice maloobchodnich baleni, pficemz je
tieba se co nejvice priblizit 100 gramim.

Obecny prehled postupu odbéru vzorkii pro praZenou kivu, mletou
praZenou kavu, rozpustnou kavu, kofeny 1ékorice a vytazky z 1ékorice

(") V piipadé, Ze davka, z niz se bude odebirat vzorek, je tak mald, Ze neni mozné ziskat

souhrnny vzorek o hmotnosti 1 kg, muze byt hmotnost souhrnného vzorku niz§i nez
1 kg.
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Tabulka 1

Rozdéleni Sarzi na dil¢i SarZe v zavislosti na produktu a hmotnosti Sarze

Hmotnost
Komodita Hmotnost Sarze Hmotnost nebo Pocet dil¢ich | souhrnné-
(tuny) pocet dil¢ich Sarzi vzorkd ho vzorku
(kg)
Prazena kavova zrna, mleta > 15 15 -30 tun 100 10
prazena kava, rozpustna
kave?, ) korer}y 3 I¢kofice <15 o 10-100 (%) 1-10
a vytazky z lékofice

(*) Zavisi na hmotnosti Sarze — viz tabulka 2 této Casti této piilohy.

Metoda odbéru vzorkii pro praZena kavova zrna, mletou praZenou
kavu, rozpustnou kavu, koreny lékorFice a vytazky z lékofice (Sarze >
15 tun)

— Pokud lze dil¢i Sarzi fyzicky oddélit, musi byt kazda Sarze fyzicky
rozdélena na dil¢i Sarze podle tabulky 1. Vzhledem k tomu, ze hmot-
nost Sarze neni vzdy pfesnym nasobkem hmotnosti dil¢ich Sarzi, muze
se hmotnost dil¢i Sarze liSit od uvedené hodnoty nejvyse o 20 %.

— Kazda dil¢i Sarze musi byt vzorkovana samostatng.
— Pocet dil¢ich vzorka: 100.
— Hmotnost souhrnného vzorku = 10 kg.

— Pokud neni mozné pouzit vySe uvedenou metodu odbéru vzorki
z dtvodu nepfijatelnych hospodaiskych disledkt vyplyvajicich
z poskozeni Sarze (kvili formé obalu, zpisobu piepravy atd.), mize
byt pouzita alternativni metoda odbéru vzorkd za ptedpokladu, ze je
co nejreprezentativnéjsi a je v Uplnosti popsana a dokumentovana.

Metoda odbéru vzorkii pro praZzena kavova zrna, mletou praZenou
kavu, rozpustnou kavu, koreny lékorice a vytazky z lékorFice (Sarze
< 15 tun)

U Sarzi prazenych kavovych zrn, mleté prazené kavy, rozpustné kavy,
kofent Iékotice a vytazki z 1ékotice do 15 tun se v zavislosti na hmot-
nosti Sarze pouzije plan odbéru vzorku sestavajici z 10 az 100 dilcich
vzorkl, vedouci k souhrnnému vzorku o hmotnosti 1 az 10 kg.

Cisla uvedena v nasledujici tabulce mohou byt pouZita pro ureni po&tu
dil¢ich vzorku, které maji byt odebrany.

Tabulka 2
Pocet dil¢ich vzorki, které maji byt odebrany, v zavislosti na hmotnosti SarZe praze-

nych kavovych zrn, mleté prazené kavy, rozpustné kavy, koienu lékoFice a vytazkia
z lékorice

Hmotnost 3arze (tuny) Pocet diltich vzorkd Hmotnost S"‘(]ll(‘;mého vzorku
<0,1 10 1
>0 -<02 15 1,5
>02-<05 20 2
>05-<10 30 3
>1,0-<20 40 4
>2,0-<50 60 6
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G.5

G.6

G.7

H.1

Hmotnost Sarze (tuny) Pocet dil¢ich vzorka Hmotnost sm(]ll(gmého vzorku
>5,0-<100 80 8
> 10,0 - < 15,0 100 10

Metoda odbéru vzorkii pro praZena kavova zrna, mletou praZenou
kavu, rozpustnou kavu, kofeny lékorice a vytazky z lékofice obcho-
dované ve vakuovém baleni

Pro Sarze s hmotnosti rovnou 15 tunam nebo vyssi se odebere nejméné 25
dil¢ich vzorki vedoucich k souhrnnému vzorku o hmotnosti 10 kg a pro
Sarze mensi nez 15 tun se odebere 25 % z poctu dil¢ich vzorki uvede-
nych v tabulce 2, které povedou k souhrnnému vzorku, jehoz hmotnost
odpovida hmotnosti vzorkované Sarze (viz tabulka 2).

Odbér vzorkii v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorkd potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud
mozno podle ustanoveni o odbéru vzorkli uvedenych v této casti
prilohy 1.

Pokud to neni mozné, lze pouzit alternativni metodu odbéru vzorku
v maloobchodnim prodeji, pokud je souhrnny vzorek pro vzorkovanou
Sarzi dostatecné reprezentativni a pokud je metoda v Uplnosti popsana
a zdokumentovana. V kazdém piipadé by hmotnost souhrnného vzorku
méla byt nejméné 1 kg (V).

Prijeti SarZe nebo dil¢i Sarze

— pfijeti, jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalnimu limitu po
korekei na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méfeni,

— odmitnuti, jestlize laboratorni vzorek piekracuje bez divodnych
pochyb maximélni limit po korekci na vytéznost a se zohlednénim
nejistoty méteni.

METODA ODBERU VZORKU U OVOCNYCH STAvV, VCETNE
HROZNOVE STAVY, HROZNOVEHO MOSTU, JABLECNEHO
VINA (CIDER) A VINA

Tato metoda odbéru vzorki se pouzije pro Gfedni kontrolu maximalnich
mnozstvi stanovenych pro:

— ochratoxin A ve viné, hroznové §tavé a hroznovém mostu a

— patulin v ovocnych §tavach, ovocném nektaru, alkoholickych napo-
jich, jable¢ném viné (cider) a jinych fermentovanych napojich odvo-
zenych z jablek nebo obsahujicich jable¢nou stavu.

Metoda odbéru vzorki

Souhrnny vzorek je nejméné 1 litr, kromé pfipadi, kdy to neni mozné,
napf. je-li vzorek tvofen jednou lahvi.

Minimalni pocet dil¢ich vzork, které maji byt odebrany ze Sarze, se bude
fidit tabulkou 1. UrCeny pocet dil¢ich vzorkl zavisi na obvyklé formé,
v niz jsou dotcené produkty obchodné vyuzivany. V ptipadé volnych
tekutych vyrobkl se Sarze tésné pied odbérem vzorkil co nejdikladnéji
manudlné ¢i strojné zamichd tak, aby to neovlivnilo kvalitu vyrobku.

(") V piipadé, Ze davka, z niz se bude odebirat vzorek, je tak mald, Ze neni mozné ziskat

souhrnny vzorek o hmotnosti 1 kg, muze byt hmotnost souhrnného vzorku niz§i nez
1 kg.
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H.2

H.3

I.1

V tom piipadé muzeme rozlozeni ochratoxinu A a patulinu v dané Sarzi
povazovat za rovhomérné. Proto je pro vytvoreni souhrnného vzorku
dostacujici odbér tii dilé¢ich vzorku ze Sarze.

Dil¢i vzorky, které mohou casto byt v lahvi nebo v obalu, budou mit
stejnou hmotnost. Hmotnost dil¢iho vzorku musi byt alesponn 100 gramd,
coz vede k souhrnnému vzorku nejméné 1 litr. Odchylka od uvedeného
postupu musi byt zaznamenana v protokolu uvedeném v casti A.3.8
ptilohy I.

Tabulka 1

Minimalni pocet dil¢ich vzorki, které maji byt odebrany ze Sarze

Minimalni pocet
dil¢ich vzorkd,

Minimaélni objem

Forma obchodniho vyuziti Objem Sarze (litry) Které maii byt souhrnného
odebr egny Y vzorku (litry)
Volné¢ (ovocna stava, alkoholické | — 3 1
napoje, jable¢né vino, vino)
Lahve/obaly (ovocna $téava, alkoho- | < 50 3 1
lické napoje, jablecné vino)
Lahve/obaly (ovocna stava, alkoho- | 50 az 500 5 1
lické napoje, jable¢né vino)
Lahve/obaly (ovocna S§tava, alkoho- | > 500 10 1
lické napoje, jableéné vino)
Lahve/obaly vino <50 1 1
Lahve/obaly vino 50 az 500 2 1
Lahve/obaly vino > 500 3 1

Odbér vzorku v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorkli potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud
mozno podle ustanoveni o odbéru vzorku uvedenych v této Casti ptilohy

1.

Pokud to neni mozné, lze pouzit alternativni postup odbéru vzorki v malo-
obchodnim prodeji, pokud je souhrnny vzorek pro vzorkovanou Sarzi
dostate¢né reprezentativni a pokud je postup v uplnosti popsan a zdoku-
mentovan.

Prijeti SarZe nebo dil¢i Sarze
— piijeti, jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalnimu limitu po

korekci na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méfent,

— odmitnuti, jestlize laboratorni vzorek piekracuje bez jakychkoli
pochyb maximalni limit po korekci na vytéznost a se zohlednénim
nejistoty méfeni.

METODA ODBERU VZORKU U PEVNYCH VYROBKU Z JABLEK

Tato metoda odbéru vzorki se pouzije pro Gfedni kontrolu maximalnich
mnozstvi stanovenych pro patulin v pevnych vyrobcich z jablek véetné
pevnych vyrobkl z jablek uréenych pro kojence a malé déti.

Metoda odbéru vzorki

Hmotnost souhrnného vzorku musi byt nejméné 1 kg, kromé ptipadu, kdy
to neni mozné, napf. je-li vzorek odebiran z jediné¢ho baleni.

(") V piipadé, ze davka, z niz se bude odebirat vzorek, je tak mala, Ze neni mozné ziskat

souhrnny vzorek o objemu 1 litr, mize byt objem souhrnného vzorku niz§i nez 1 litr.
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Minimalni pocet dil¢ich vzorkt, které maji byt odebrany ze Sarze, se bude
ridit tabulkou 1. PM2 ———— «

Dil¢i vzorky budou mit stejnou hmotnost. Hmotnost dil¢iho vzorku musi
byt nejméné¢ 100 grami, coz vede k souhrnnému vzorku nejméné 1 kg.
Odchylka od uvedeného postupu musi byt zaznamenana v protokolu
uvedeném v casti A.3.8 prilohy I.

Tabulka 1

Minimalni pocet dil¢ich vzorkii, které maji byt odebrany ze Sarze

Minimalni pocet dil¢ich vzorku,

které maii byt odebrény Hmotnost souhrnného vzorku (kg)

Hmotnost Sarze (v kg)

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

Pokud sarzi tvofi jednotliva baleni, pak pocet baleni, kterda maji byt
odebrana k vytvofeni souhrnného vzorku, uvadi tabulka 2.

Tabulka 2

Pocet baleni (dil¢ich vzorkii), ktera maji byt odebrana k vytvoieni souhrnného
vzorku, pokud Sarzi tvori jednotliva baleni

Pocet baleni nebo jednotek Pocet baleni nebo jednotek, které Hmotnost souhrnného vzorku (kg)

v Sarzi se maji odebrat
1 az 25 1 baleni nebo jednotka 1
26 az 100 asi 5 %, nejméné 2 baleni 1

nebo jednotky

> 100 asi 5 %, nejvyse 10 baleni 1
nebo jednotek

1.2 Odbér vzorku v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorkli potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud
mozno podle ustanoveni o odbéru vzorkl uvedenych v této casti prilohy.

Pokud to neni mozné, lze pouzit alternativni postup odbéru vzorki v malo-
obchodnim prodeji, pokud je souhrnny vzorek pro vzorkovanou Sarzi
dostate¢né reprezentativni a pokud je postup v Uplnosti popsan a zdoku-
mentovan (1).

1.3 Piijeti SarZe nebo dil¢i Sarze

— prijeti, jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalnimu limitu po
korekei na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méfeni,

— odmitnuti, jestlize laboratorni vzorek piekracuje bez jakychkoli
pochyb maximalni limit po korekci na vytéznost a se zohlednénim
nejistoty méteni.

(") V piipadé, Ze davka, z niz se bude odebirat vzorek, je tak mald, Ze neni mozné ziskat
souhrnny vzorek o hmotnosti 1 kg, mize byt hmotnost souhrnného vzorku nizsi nez 1
kg.
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J.1

J2

13

METODA ODBERU VZORKU U OBILNYCH A OSTATNICH
PRIKRMU PRO KOJENCE A MALE DETI

Tato metoda odbéru vzorkiu se pouzije pro Gfedni kontrolu maximalnich
mnozstvi stanovenych:

— pro aflatoxiny, ochratoxin A a fusariové toxiny v obilnych a ostatnich
ptikrmech pro kojence a malé déti,

— pro aflatoxiny a ochratoxin A v dietnich potravinach pro zvlastni
I¢kaiské ucely (jingych nez mléko a mlécné vyrobky) urcenych
vyhradné pro kojence a

— pro patulin v jinych nez obilnych ptikrmech pro kojence a malé déti.
Pro kontrolu maximalnich mnozstvi uvedenych pro patulin v jablecné
stave a pevnych vyrobeich z jablek pro kojence a malé déti se pouzije
metoda odbéru vzorkd popsand v ¢asti I ptilohy I.

Metoda odbéru vzorki

— Metoda odbéru vzorkii u obilovin a vyrobku z obilovin uvedena
v bodu B.4 pfilohy I se pouzije i na potraviny uréené kojenciim
a malym détem. Obdobné pocet dil¢ich vzorku, které maji byt
odebrany v rozmezi od 10 do 100, bude zaviset na hmotnosti Sarze
v souladu s tabulkou 2 v bodu B.4 pfilohy 1. Pro velmi malé sarze (<
0,5 tuny) lze odebrat mensi pocéet souhrnnych vzorku, ale souhrnny
vzorek tvofeny vSemi dil¢imi vzorky bude i v tomto piipadé nejméné
1 kg.

— Hmotnost dil¢iho vzorku musi byt asi 100 grami. U Sarzi ve formé
maloobchodnich baleni zavisi hmotnost dil¢iho vzorku na hmotnosti
maloobchodniho baleni a v pfipadé velmi malych Sarzi (< 0,5 tuny)
maji diléi vzorky takovou hmotnost, aby slouceni dil¢ich vzorki vedlo
k souhrnnému vzorku nejméné 1 kg. Odchylka od uvedeného postupu
musi byt zaznamenana v protokolu uvedeném v ¢asti A.3.8.

— Hmotnost souhrnného vzorku = 1-10 kg; vzorek musi byt dostatecné
promisen.

Odbér vzorka v maloobchodnim prodeji

Odbeér vzorki potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud mozno
podle ustanoveni o odbéru vzorkll uvedenych v této ¢asti ptilohy I.

Pokud to neni mozné, lze pouzit alternativni postup odbéru vzorki v malo-
obchodnim prodeji, pokud je souhrnny vzorek pro vzorkovanou Sarzi
dostatecné reprezentativni a pokud je postup v tplnosti popsan a zdoku-
mentovan (1).

Prijeti SarZe nebo dil¢i Sarze

— prijeti, jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalnimu limitu po
korekei na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méfeni,

— odmitnuti, jestlize laboratorni vzorek piekracuje bez jakychkoli
pochyb maximélni limit po korekci na vytéZnost a se zohlednénim
nejistoty méteni.

METODA ODBERU VZORKU PRO ROSTLINNE OLEJE

Tato metoda odbéru vzorkli se pouzije v piipadé Ufedni kontroly maxi-
malnich limith stanovenych pro mykotoxiny, zejména pro aflatoxin B1,
celkovy obsah aflatoxindl a zearalenon v rostlinnych olejich.

(") V piipadé, Ze davka, z niz se bude odebirat vzorek, je tak mald, Ze neni mozné ziskat

souhrnny vzorek o hmotnosti 1 kg, mize byt hmotnost souhrnného vzorku nizsi nez 1
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K.  Metoda odbéru vzorku pro rostlinné oleje

— Hmotnost dil¢tho vzorku musi byt pfiblizn¢ alesponn 100 gramu (ml)
(v zavislosti na povaze zasilky, tj. v pfipadé volné lozen¢ho rostli-
nného oleje se musi odebrat alespon 3 dil¢i vzorky o 350 ml), vedouci
k souhrnnému vzorku o hmotnosti alespon 1 kg (litr).

— Minimalni pocet dil¢ich vzorkd, které maji byt odebrany ze Sarze,
vyplyva z tabulky 1. Sarze musi byt bezprostiednd pred odb&rem
vzorkli co nejdikladnéji manudln€ ¢i mechanicky promichéna.
V tom priipadé lze rozlozeni aflatoxinu v dané Sarzi povazovat za
rovnomérné, proto je pro vytvofeni souhrnného vzorku dostacujici
odbér tii dil¢ich vzorki ze Sarze.

Tabulka 1

Minimalni pocet dil¢ich vzorki, které maji byt odebrany ze $arze

Form ot yusi | ST S k0| Mkl a1 o
volng (¥) — 3
obaly <50 3
obaly > 50 az 500 5
obaly > 500 10

(*) Pokud lze dil¢i Sarzi fyzicky oddélit, velké volné lozené zasilky/Sarze rostlinnych oleji musi byt
rozdéleny na dil¢i Sarze podle tabulky 2 této Casti.

Tabulka 2

Rozdéleni Sarzi na dil¢i SarZe v zavislosti na produktu a hmotnosti Sarze

Minimalni Minimélni
Komodita Hmotnost Sarze (tuny) Hmotrylovs,t nevbovPocet pocet dil¢ich hmotnqst
dil¢ich sarzi K souhrnného
vzork vzorku (kg)
Rostlinné oleje > 1500 500 tun 3 1
> 300 a < 1500 3 dil¢i sarze 3 1
> 50 a <300 100 tun 3 1
<50 — 3 1

K2  Metoda odbéru vzorku pro rostlinné oleje v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorkt potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud mozno
podle ustanoveni o odbéru vzorkd uvedenych v této ¢asti ptilohy I.

Pokud to neni mozné, lze pouzit jinou U¢innou metodu odbéru vzorkil
v maloobchodnim prodeji, pokud je souhrnny vzorek pro vzorkovanou
Sarzi dostatecné reprezentativni a pokud je metoda v Uplnosti popsdna
a zdokumentovana. V kazdém piipadé by hmotnost souhrnného vzorku
méla byt nejméné 1 kg ().

(") V piipadé, Ze davka, z niz se bude odebirat vzorek, je tak mald, Ze neni mozné ziskat
souhrnny vzorek o hmotnosti 1 kg, muze byt hmotnost souhrnného vzorku niz§i nez
1 kg.
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K.3  Prijeti $arZe nebo dil¢i Sarze

— prijeti, jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalnimu limitu po
korekei na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méfeni;

— odmitnuti, jestlize laboratorni vzorek piekracuje bez divodnych
pochyb maximalni limit po korekci na vytéznost a se zohlednénim
nejistoty méfeni.

L. METODA ODBERU VZORKU PRO VELMI VELKE SARZE
NEBO SARZE SKLADOVANE NEBO PREPRAVOVANE TAK,
ZE ODBER VZORKU V CELE SARZI NENI PROVEDITELNY

L.1 Obecné zasady

V ptipadé, ze zpusob piepravy nebo skladovani Sarze neumoziuje
odbér dilcich vzorku z celé Sarze, mél by se odbér z téchto Sarzi
pokud mozno provadét, kdyz je Sarze v pohybu (dynamicky odbér
vzorki).

V ptipadé velkych skladi urcenych ke skladovani potravin by méli
byt provozovatelé nabadani, aby do skladu instalovali zafizeni, které
umozni (automaticky) odbér vzorku z celé skladované Sarze.

V piipadé uplatinovani postupii odbéru vzorki, jak jsou stanoveny
v této casti L, by mél byt o postupu odbéru vzorkd informovan
provozovatel potravinaiského podniku nebo jeho zastupce. Pokud
provozovatel potravinaiského podniku nebo jeho zastupce postup
odbéru vzorkli zpochybni, umozni provozovatel potravinaiského
podniku nebo jeho zastupce pfislusnému organu odbér vzorku z celé
Sarze na své vlastni naklady.

Je mozné provést odbér vzorkli u casti Sarze pod podminkou, Ze
vzorkované mnozstvi ¢ini nejméné 10 % Sarze, z niz maji byt
odebrany vzorky. V piipadé, ze se vzorky odebiraji z Casti Sarze
potravin stejné tfidy nebo popisu a ze bylo zjisténo, ze tato cast
Sarze nespliiuje pozadavky Unie, predpoklada se, ze celd Sarze
vykazuje stejné vlastnosti, pokud dal$i dikladné Setfeni neprokaze,
ze neexistuji dikazy o tom, ze zbytek Sarze je nevyhovujici.

Pro odbér vzorkl z velmi velkych Sarzi ¢i z Sarzi skladovanych nebo
prepravovanych tak, ze odbér vzorkd v celé Sarzi neni proveditelny,
jsou pouzitelnd piislusnad ustanoveni jinych casti této pfilohy, napr.
ohledn¢ hmotnosti dil¢iho vzorku.

L2 Pocet diléich vzorki, které maji byt odebrany z velmi velkych
SarZi

V piipadé velkych vzorkovanych partii (vzorkované partie > 500 tun)
se pocet dil¢ich vzorkt, které maji byt odebrany, rovna souctu 100
diléich vzorkd + v tun. Aviak v piipads, Ze Sar’e mé méné neZ
1500 tun a lze ji rozdélit na dil¢i Sarze dle tabulky 1 casti B,
a pokud lze dil¢i sarze fyzicky oddélit, musi byt odebran pocet dil¢ich
vzorki stanoveny v Casti B.

L3 Velké Sarze prepravované lodi
L3.1 Dynamicky odbér vzorkii z velkych Sarzi prepravovanych lodi

Odbér vzorki z velkych Sarzi na lodich se piednostné provadi, kdyz je
produkt v pohybu (dynamicky odbér vzorku).

Odbér vzorkl se provadi po nakladovych prostorech (jednotka, kterou
Ize fyzicky oddélit). Nakladové prostory se vSak ¢aste¢né jeden po
druhém vyprazdnuji, takze pocatecni fyzické oddéleni po piesunu do
skladovaciho zafizeni jiz neexistuje. Odbér vzorkt lze proto provadét
na zéakladé pocatecniho fyzického oddéleni nebo na zakladé oddéleni
po ptesunu do skladovaciho zafizeni.
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L3.2

L.4

L5
L1

L52
L5.2.1

L.522

L.6

Vykladka lodi muize trvat n€kolik dni. Odbér vzorkl musi byt za
béznych okolnosti provadén v pravidelnych intervalech po celou
dobu trvani vykladky. Pfitomnost Gfedniho inspektora za ucelem
odbéru vzorkll po celou dobu vykladky vsak neni vzdy mozna nebo
vhodna. Je proto mozné provést odbér vzorku z Casti Sarze (vzorko-
vana partie). Pocet dil¢ich vzorki se stanovi s ptihlédnutim k velikosti
vzorkované partie.

Pritomnost inspektora je nezbytnd, i kdyz se ufedni vzorek odebira
automaticky. Avsak v ptipadé, ze za ucelem predejiti podvodu probiha
automaticky odbér s predem stanovenymi parametry, které nelze
zmeénit béhem odbéru, a ze jsou dil¢i vzorky odebirany do zapeceténé
nadoby, je pritomnost inspektora nutnd pouze na pocatku odbéru
vzorki, dale pokazdé, kdy je nutno vymeénit nadobu se vzorky, a na
konci odbéru vzorkd.

Staticky odber vzorkii z Sarzi prepravovanych lodi

V pripadech, kdy je odbér vzorkd provadén statickym zptisobem, musi
se pouzit stejny postup jako pro shora piistupna skladovaci zafizeni
(sila) (viz bod L.5.1).

Odbér vzorkil se musi provadét na (shora) pristupné casti Sarze/nakla-
dového prostoru. Pocet dil¢ich vzorki se stanovi s ptihlédnutim k veli-
kosti vzorkované partie.

Odbér vzorki z velkych SarZi uloZenych ve skladech

Odbér vzorkli se musi provadét na pristupné Casti Sarze. Pocet dil¢ich
vzorkl se stanovi s piihlédnutim k velikosti vzorkované partie.

Odbér vzorki ze skladovacich zaiizeni (sila)
Odbeér vzorkii ze (snadno) shora pristupnych sil

Odbér vzorkl se musi provadét na pfistupné ¢asti Sarze. Pocet dil¢ich
vzorkil se stanovi s ptihlédnutim k velikosti vzorkované partie.

Odbeér vzorkii ze shora nepristupnych sil (uzaviena sila)

Shora nepfistupnd sila (uzaviend sila) o individu-
alni velikosti > 100 tun

Odbér vzorka potravin skladovanych v téchto silech nelze provadét
statickym zptsobem. V piipadé, Zze je tfeba odebrat vzorky potravin
v takovém silu a neni mozné jeho obsah piemistit, je tfeba se dohod-
nout s provozovatelem, ze je povinen informovat inspektora o tom,
kdy bude silo castecné ¢i zcela vykladano, a umoznit mu odbér
vzorki, az budou potraviny v pohybu.

Shora nepfistupnd sila (uzaviend sila) o individu-
alni velikosti < 100 tun

Odchylné od ustanoveni bodu L.1 (vzorkovana ¢&ast tvoii nejméné
10 %) se pii odbéru postupuje tak, ze se 50 az 100 kg potravin upusti
do nadoby a z ni se odebere vzorek. Velikost souhrnného vzorku
odpovida celé Sarzi a pocet dil¢ich vzorku se fidi mnozstvim potravin
upusténych ze sila do nadoby pro ucely odbéru vzorku.

Odbér vzorkii potravin volné loZenych ve velkych uzavienych
kontejnerech

Vzorky z téchto Sarzi lze Casto odebirat pouze pii vykladce. V nékte-
rych piipadech neni vylozeni v mist¢ dovozu nebo kontroly mozné,
a odbér vzorkt by proto mél prob&éhnout ve chvili, kdy se tyto kontej-
nery vykladaji. Provozovatel je povinen informovat inspektora o misté
a Casu vykladky kontejnerd.
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METODA ODBERU VZORKU PRO DOPLNKY STRAVY NA
BAZI RYZE FERMENTOVANE CERVENYMI KVASNICEMI
MONASCUS PURPUREUS

Tato metoda odbéru vzorkl se pouzije pro ufedni kontrolu maximal-
niho mnozstvi stanoveného pro citrinin v doplicich stravy na bazi
ryze fermentované Cervenymi kvasnicemi Monascus purpureus.

Postup odbéru vzorki a velikost vzorka

Pii postupu odbéru vzorku se predpoklada, ze dopliky stravy na bazi
ryze fermentované cCervenymi kvasnicemi Monascus purpureus se
dodavaji na trh v maloobchodnich balenich obsahujicich obvykle 30
az 120 kapsli/maloobchodni baleni.

Velikost Sarze (pocet Pocet maloobchodnich baleni, jez Velikost "
maloobchodnich baleni) maji byt odebrana jako vzorek eliost vzorku
1-50 1 Vsechny kapsle
51 — 250 2 Vsechny kapsle
251 — 1000 4 Polovina kapsli z kazdého
maloobchodniho baleni
odebraného jako vzorek
> 1000 4 + 1 maloobchodni baleni | < 10 maloobchodnich baleni:
na 1 000 maloobchodnich | polovina kapsli z kazdého
baleni, max. 25 maloob- maloobchodniho baleni
chodnich baleni > 10 maloobchodnich baleni:
z kazdého maloobchodniho
baleni se odebere stejny
pocet kapsli, vysledny vzorek
odpovida obsahu 5 maloob-
chodnich baleni
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PRILOHA II

KRIT'ERI,A PRO PRI’PR@VU yZORKl"J A PRO METODY ANAVLYZY’
POUZITE PRI UREDNICH KONTROLACH MNOZSTVi
MYKOTOXINU V POTRAVINACH

L. UvVoD
1.1 PiedbéZna opatieni

Vzhledem k tomu, Ze rozlozeni mykotoxinl je obecné velmi nestej-
nomérné, mély by byt vzorky pfipraveny, a zejména homogenizovany,
mimofadné peclive.

Kompletni vzorek doruceny do laboratoie bude zhomogenizovan,
pokud homogenizaci provadi laboratof.

Pii analyze aflatoxind je tieba co nejvice zamezit pfistupu denniho
svétla, protoze se aflatoxiny pod vlivem ultrafialového zafeni postupné
rozkladaji.

1.2 Vypocet poméru skorapek a jader v celych skorapkovych plodech

Limity pro aflatoxiny stanovené nafizenim (ES) ¢. 466/2001 se vzta-
huji na jedly podil. Mnozstvi aflatoxini v jedlém podilu muze byt
stanoveno takto:

— Skofapkové plody se zbavi skofdpek a mnozstvi aflatoxind se
stanovi piimo v jedlém podilu.

— Pro pripravu vzorku se pouziji celé skotapkové plody. Pro odbér
vzorkll a analyzu musi byt odhadnuta hmotnost jader v souhrnném
vzorku. Hmotnost jader v souhrnném vzorku se odhadne po stano-
veni vhodného faktoru pro pomér skofapky a jadra v celych
skotapkovych plodech. Tento pomér se pouziva ke stanoveni
mnozstvi jader v souhrnném vzorku odebraném pro pripravu
vzorku a analyzu.

Piiblizné 100 celych skotfdpkovych plodii se ndhodné vybere ze Sarze
nebo se odlozi z kazdého souhrnného vzorku. Pomér mize byt zjistén
zvazenim celych skofapkovych plodt, odstranénim skofapek
a opétovnym zvazenim skofapek a jader.

Pomér skotapek a jader muze byt laboratofi stanoven z ur¢itétho mnoz-
stvi vzorkll a muze tak byt pouzit pro dalsi analyzy. Je-li vSak u labo-
ratorniho vzorku zjisténo piekroceni limitu, je tfeba pomér stanovit
u doty¢ného vzorku za pouziti piiblizné 100 skotapkovych plodu,
které byly odlozeny.

2. ZPRACOVANI VZORKU OBDRZENEHO LABORATORI

Kazdy laboratorni vzorek se jemné rozemele a dikladné promisi
postupem, u n€¢hoz je prokdzano, ze jim lze dosahnout Gplné homo-
genizace.

Pokud se maximalni limit vztahuje na susinu, stanovi se obsah susiny
vyrobku v ¢asti homogenizovaného vzorku metodou, kterd prokaza-
telné umoziuje presné stanoveni obsahu susiny.

3. DUPLIKATNI VZORKY

Duplikatni vzorky pro zkouseni za ti¢elem potvrzeni vysledku, obha-
joby v obchodnim sporu a pro rozhod¢i zkouseni se odeberou ze
zhomogenizovaného materidlu, pokud tento postup neni v rozporu
s predpisy Clenskych stati o pravech provozovateli potravinaiskych
podnik.
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4.2.

4.3.
43.1.

43.1.1.

METODY ANALYZY, KTERE MA LABORATOR POUZIT,
A POZADAVKY NA RIZENI LABORATORE

Definice

Toto je nékolik nejbéznéjsich definic, které musi laboratoi pouzit:

r = opakovatelnost: hodnota, pod niz bude podle ocekavani
s danou pravdépodobnosti (obvykle 95 %) lezet absolutni
hodnota rozdilu vysledkti dvou samostatnych stanoveni za
podminek opakovatelnosti (tj. stejny vzorek, tentyz pracov-
nik, tatdz aparatura, tataz laboratof, stanoveno kratce po
sob¢), tedy r = 2,8 x s;;

S = smérodatna odchylka vypoctena z vysledku ziskanych za
podminek opakovatelnosti;

RSD, = relativni smérodatna odchylka vypoctena z vysledki ziska-
nych za podminek opakovatelnosti [(s, / x) * 100].

R = reprodukovatelnost: hodnota, pod niz bude podle oc¢ekavani
s danou pravdépodobnosti (obvykle 95 %) lezet absolutni
hodnota rozdilu vysledk@i dvou samostatnych stanoveni za
podminek reprodukovatelnosti (tj. u stejného materidlu
ziskaného pracovniky riznych laboratoii za pouziti standar-
dizované zkusebni metody); R = 2,8 X sg.

SR = smérodatna odchylka vypoctena z vysledkii za podminek
reprodukovatelnosti;

RSDr = relativni smérodatna odchylka vypoctena z vysledkd za
podminek reprodukovatelnosti [(sg / x) * 100].

Obecné pozadavky

Konfirmaéni metody analyzy pouzité pro tcely kontroly potravin musi
byt v souladu s ustanovenimi bodti 1 a 2 pfilohy III nafizeni (ES)
¢. 882/2004.

Zvlastni pozadavky
Zvlastni pozadavky na konfirmacni metody
Vykonnostni kritéria

Doporucuje se, aby byly pouzivany plné validované konfirmacni
metody (tj. metody pro pfislusné matrice validované mezilaborator-
nimi zkouskami), jsou-li vhodné a dostupné. Mohou byt pouzity
i jiné vhodné validované konfirmacni metody (napiiklad metody
intern¢ validované na relevantnich matricich z pfislusné skupiny
komodit), pokud spliuji vykonnostni kritéria uvedend v nasledujicich
tabulkach.

Je-li to mozné, zahrnuje validace interné validovanych metod certifi-
kovany referenéni material.
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VM2
a) Vykonnostni kritéria pro aflatoxiny
vel
Kritérium Rozsah koncentraci D(})f()) 3?;3“51 Maximhé(lgil [E)t(;volené
Prazdné Cely rozsah Bezvyznamna —
Vytéznost — aflatoxin M1 [ 0,01-0,05 ng/kg [ 60 az 120 %
> 0,05 pg/kg 70 az 110 %
Vytéznost — aflatoxin By, < 1,0 pg/kg 50 az 120 %
B,, Gi, G2
1-10 pg/kg 70 az 110 %
> 10 pg/kg 80 az 110 %
Reprodukovatelnost RSDr Cely rozsah Odvozeno 2 x povolena
z Horwitzovy | hodnota vypoctena
rovnice (¥) (**) z Horwitzovy
rovnice (¥) (¥*)
Opakovatelnost RSD, se miize vypocitat jako 0,66nasobek reprodukovatelnosti RSDy
pfi piislusné koncentraci.
VM2

Poznamka:

— Hodnoty plati jak pro By, tak pro sumu B; + B, + G; + G,.
— Pokud ma byt uvedena suma jednotlivych aflatoxinti B; + B, + G; + G,, musi byt
odezva kazdého z nich na analyticky systém bud’ znama, nebo stejna.

b) Vykonnostni kritéria pro ochratoxin A

Ochratoxin A
Mnozstvi
ng/kg Ly
RSD;, % RSDr % Vytéznost %
<1 < 40 < 60 50 az 120
> 1 <20 <30 70 az 110
¢) Vykonnostni kritéria pro patulin
Patulin
Mnozstvi
/k
neke RSD, % RSDy % Vytéznost %
<20 <30 < 40 50 az 120
20 - 50 <20 <30 70 az 105
> 50 <15 <25 75 az 105
d) Vykonnostni kritéria pro deoxynivalenol
Deoxynivalenol
MnozZstvi
/k

neke RSD, % RSDg % Vytéznost %
> 100 — < 500 <20 < 40 60 az 110
> 500 <20 < 40 70 az 120




02006R0401 — CS — 01.07.2014 — 002.002 — 34

VM2
e) Vykonnostni kritéria pro zearalenon
Mnozstvi Zearalenon
nglkg RSD, % RSDg % Vytéznost %
<50 <40 <50 60 az 120
> 50 <25 <40 70 az 120

f) Vykonnostni kritéria pro fumonisin B; a B, jednotlivé

Fumonisin B, a B, jednotlivé

Mnozstvi
nglkg RSD; % RSDg % Vytéznost %
< 500 <30 < 60 60 az 120
> 500 <20 <30 70 az 110
g) Vykonnostni kritéria pro T-2 a HT-2 toxin jednotlivé
Mnogstvi T-2 a HT-2 toxin jednotlivé
uefkg RSD, % RSDg % Vytéznost %
15 — 250 <30 <50 60 az 130
> 250 <25 <40 60 az 130
h) Vykonnostni kritéria pro citrinin
Citrinin
Mnozstvi
ng/kg Doporucena Maximalni povolena s
RSD: % hodnota RSDg % | hodnota RSDr % Viteznost %
Cely rozsah 0,66 x RSDg Odvozeno 2 x povolena 70 az 120
z Horwitzovy |hodnota vypoctena
rovnice (*) (**¥)| z Horwitzovy
rovnice (¥*) (**)

i) Poznamky k vykonnostnim kritériim pro mykotoxiny

— Detekéni limity pouzitych metod nejsou uvedeny, protoze pies-
nost je uvedena pro uvazované koncentrace.

— Hodnoty pfesnosti jsou vypocteny z Horwitzovy rovnice,
zejména z puavodni Horwitzovy rovnice (pro koncentrace
1,2 x 107 < C < 0,138) (*) a z upravené Horwitzovy rovnice
(pro koncentrace C < 1,2 x 1077) (**).

*

**)

Horwitzova rovnice pro koncentrace 12 x 107 <
C <0,138:

RSDy = 2(1-0510¢C)

(Viz: W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, JAs-

soc.Off-Analy.Chem., 1980, ¢. 63, s. 1344)

Upravena Horwitzova rovnice (¥) pro koncentrace C < 1,2
x 107

RSDg =22 %

(Viz: M. Thompson, Analyst, 2000, ¢. 125, s. 385-386)
kde:

— RSDyg je relativni smérodatnd odchylka vypoctena
z vysledku ziskanych za podminek reprodukovatelnosti
[(sR/) x 100]

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

Toto je zobecnéna rovnice pro piesnost, u niz se ukazalo,

ze u vetSiny béznych metod analyzy nezalezi na analytu

a matrici, nybrz pouze na koncentraci.
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43.1.2. Pfistup zalozeny na vhodnosti pro dany ucel

U intern¢ validovanych metod mize byt k hodnoceni jejich vhodnosti
pro ufedni kontrolu alternativné pouzit piistup zalozeny na vhodnosti
pro dany Gcel ('). Metody vhodné pro utedni kontrolu musi posky-
tovat vysledky se standardni nejistotou méfeni (u) mensi, nez je maxi-
malni standardni nejistota méfeni vypocitana pomoci nasledujici
rovnice:

uf = \/(LOD /2 + (axC)

kde:
— Uf je maximalni standardni nejistota méfeni (ng/kg),
— LOD je mez detekce metody (pg/kg),

— a je konstantni ¢iselny faktor pouzivany v zavislosti na hodnoté C.
Hodnoty, které maji byt pouzity, jsou uvedeny v nasledujici
tabulce,

— C je piislusné koncentrace (ng/kg).

Jestlize metoda analyzy poskytuje vysledky s nejistotou méfeni mensi
nez maximalni standardni nejistota, povazuje se metoda za vhodnou do
stejné miry jako metoda, kterd splituje vykonnostni kritéria uvedena
v bod¢ 4.3.1.1.

Tabulka

Ciselné hodnoty konstanty « zavisejici na uvaZované Kkoncentraci pouZitelné
v rovnici uvedené v tomto bodé

C (ng/kg) o
<50 0,2
51 — 500 0,18
501- 1000 0,15
1001 — 10 000 0,12
> 10 000 0,1
4.3.2. Zvlastni pozadavky na semikvantitativni screeningové metody

43.2.1. Rozsah plusobnosti

Rozsah pusobnosti se vztahuje na bioanalytické metody zalozené na
imunitnim rozpoznavani nebo receptorovém vazani (napiiklad test
ELISA, méfidla, pomicky k méfeni s bo¢nim pritokem, imunosen-
zory) a fyzikalné-chemické metody zaloZené na chromatografii nebo
na piimé detekci hmotnostni spektrometrii (napf. hmotnostni spektro-
metrie vnitiniho prostiedi). Jiné metody (napf. tenkovrstva chromato-
grafie) nejsou vyloudeny za ptedpokladu, Ze vzniklé signaly piimo
souviseji s prislusnymi mykotoxiny a umoznuji pouzit nize popsanou
zasadu.

Zvlastni pozadavky se vztahuji na metody, u nichz je vysledek méfeni
¢iselnd hodnota, naptiklad (relativni) odezva z cidla méfidla, signal
z LC-MS atd., a kde se uplatiuji bézné statistiky.

Tyto pozadavky se nevztahuji na metody, které neposkytuji Ciselné
hodnoty (napf. pouze linie, jez je piitomna nebo nepfitomna),
u nichz jsou nutné odliSné validacni pristupy. Zvlastni pozadavky
pro tyto metody jsou uvedeny v bodé 4.3.3.

(") Viz: M. Thompson a R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, ¢. 10, s. 471-478
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4322.

Tento dokument popisuje postupy validace screeningovych metod
pomoci mezilaboratorni validace, ovéreni u¢innosti dané metody vali-
dované pomoci mezilaboratorni zkousky a vnitrolaboratorni validaci
u screeningové metody.

Terminologie

Cilova koncentrace screeningu (screening target concentration, STC):
prislusna koncentrace pro zjisténi mykotoxinu ve vzorku. Pokud je
cilem ovéfit dodrzovani regulacnich limit, rovna se STC pouzitelné
maximalni Grovni. Pro jiné tcely nebo v piipadé, Ze maximalni uroven
neni stanovena, se STC stanovi pfedem v laboratofi.

Screeningova metoda: metoda pouzita pii vybéru téch vzorku s urovni
mykotoxini, které prekracuji STC s danou jistotou. Pro ucely screeningu
mykotoxinti se za vhodnou pro dany ucel povazuje 95 % jistota.
Vysledek screeningové analyzy je bud’ ,,negativni, nebo ,,podeziely*.
Screeningové metody musi umoziovat nakladoveé efektivni analyzu
velkého mnozstvi vzorku, ¢imz se zvySuje pravdépodobnost, Ze se objevi
nové piipady vysoké expozice a ohrozeni zdravi spotiebiteld. Tyto
metody musi vychazet z bioanalytickych metod nebo metody LC-MS
¢i HPLC. Vysledky ze vzorku, které piekracuji mezni hodnotu, musi byt
ovéteny opakovanou uplnou analyzou puvodniho vzorku pomoci konfir-
macni metody.

,»Negativni vzorek™ znamena, ze obsah mykotoxinu ve vzorku je
s 95 % jistotou < STC (tj. existuje 5 % pravdépodobnost, ze vzorky
budou nespravné hlaseny jako negativni).

,Falesné negativni vzorek™ znamena, ze obsah mykotoxinu ve vzorku
je > STC, ale byl oznacen jako negativni.

,Podeziely vzorek* (pozitivni screening) znamend, ze vzorek piekra-
Cuje mezni uroven (viz nize) a muze obsahovat mykotoxin na vys$si
urovni, nez je STC. Jakykoli podeziely vysledek iniciuje konfirmacni
analyzu za ucelem jednoznac¢né identifikace a kvantifikace mykoto-
Xinu.

Falesné¢ podeziely vzorek“ je negativni vzorek, ktery byl oznacen
jako podeziely.

,Konfirmacni metody” jsou metody, které poskytuji uplné nebo
dopliiujici informace umoziujici jednoznacnou identifikaci a kvantifi-
kaci mykotoxinu na sledované urovni.

AT

,»Mezni uroven*: odezva, signal nebo koncentrace ziskana pomoci
screeningové metody, pii jejimz pfekroceni je vzorek klasifikovan
jako ,,podeziely. Mezni uroven je stanovena b&hem validace a zohled-
nuje variabilitu méfeni.

Negativni kontrolni vzorek (slepa matrice): vzorek, o kterém je znamo,
7e neobsahuje (') mykotoxin, na n&jZz ma byt proveden screening, napf.
na zékladé predchoziho urceni pomoci konfirmacni metody s dosta-
teCnou citlivosti. Neni-li mozné slepé vzorky ziskat, mize se pouzit
material s nejnizsi Grovni, kterou lze ziskat, umoznuje-li tato Groven
konstatovat, ze je tato screeningovd metoda vhodnd pro dany ucel.

Pozitivni kontrolni vzorek: vzorek, ktery obsahuje mykotoxin na
arovni STC, napf. certifikovany referen¢ni materidl, material se
zndmym obsahem (napf. testovaci materidl z testl zpusobilosti nebo
material) jinak dostate¢né charakterizovany pomoci konfirmacni
metody. Pfi absenci takového materidlu lze pouzit smés vzorkil
s riznou urovni kontaminace nebo vnitrolaboratorné piipraveny
a dostatecné charakterizovany obohaceny vzorek za ptedpokladu, Ze
Ize prokazat ovéfeni miry kontaminace.

(") Vzorky jsou povazovany za vzorky bez vyskytu analytu, pokud jeho mnoZstvi ve vzorku

nepfesahuje 1/5 STC. Pokud lze troven kvantifikovat konfirma¢ni metodou, je tfeba tuto
uroven zohlednit pii posuzovani validace.
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43.23.

43.23.1

43232

Postup validace

Cilem validace je prokazat vhodnost screeningové metody pro dany
ucel. Provadi se stanovenim mezni hodnoty a miry faleSné negativnich
a falesn¢ podezielych vzorku. V téchto dvou parametrech jsou obsa-
zena kritéria ucinnosti, jako je citlivost, selektivita a pfesnost.

Screeningové metody mohou byt validovany pomoci mezilaboratorni
nebo vnitrolaboratorni validace. Pokud jsou jiz k dispozici udaje
z mezilaboratorni validace pro uréité kombinace mykotoxint/matric/
STC, je ovéfeni ucinnosti metody v laboratofi pouzivajici pfislusnou
metodu dostatecné.

Pocatecni vnitrolaboratorni validace

Mykotoxiny:

Provadi se validace u kazdého jednotlivého mykotoxinu v ramci
rozsahu zkoumani. U bioanalytickych metod, jez poskytuji u nékterych
skupin mykotoxini kombinovanou odezvu (napf. aflatoxiny By, B,, G,
a G,, fumonisiny B; a B,), musi byt prokdzana pouzitelnost a uvedena
omezeni daného testu v ramci rozsahu metody. Nezadouci kiizova
reaktivita (napf. DON-3-glykosid, 3- nebo 15-acetyl-DON u metod
zalozenych na imunit¢ pro DON) se nepovazuje za divod zvySeni
miry faleSné negativnich vzorku cilovych mykotoxint, ale mize
zvySovat miru fale$né podezielych vzorkt. Toto nezadouci zvySeni
se snizi pomoci konfirmacni analyzy, kterd zajisti jednozna¢nou iden-
tifikaci a kvantifikaci mykotoxint.

Matrice:

Pocateéni validace by se méla provést pro kazdou komoditu, nebo pro
kazdou skupinu komodit, je-li znamo, ze je dana metoda pouzitelna
pro vice komodit. V druhém piipadé se z uvedené skupiny vybere
jedna reprezentativni a relevantni komodita (viz tabulka A).

Soubor vzorki:

Minimalni pocet riznych vzorkt pozadovanych pro validaci je 20
homogennich negativnich kontrolnich vzorkti a 20 homogennich pozi-
tivnich kontrolnich vzorku, které obsahuji mykotoxin na urovni STC,
analyzovanych za podminek mezilehlé¢ ptesnosti (RSDg;) po dobu 5
riznych dnl. Pfipadné mohou byt do valida¢niho souboru pfidany
dalsi soubory 20 vzorkii obsahujicich mykotoxin na jinych urovnich,
aby se zjistilo, do jaké miry lze danou metodou rozliSovat jednotlivé
koncentrace mykotoxinti.

Koncentrace:

Pro kazdou uroven STC, ktera ma byt pouzita pii bézné aplikaci, musi
byt provedena validace.

Pocatecni validace prostfednictvim mezilaboratornich zkousek

Validace pomoci mezilaboratornich zkouSek se provadi v souladu
s mezinarodné uznanym protokolem o mezilaboratornich zkouskach
(napt. ISO 5725:1994 nebo Mezinarodni harmonizovany protokol
IUPAC), ktery vyzaduje, aby byly zahrnuty platné udaje z nejméné
osmi raznych laboratofi. Jinak je jedinym rozdilem oproti vnitrolabo-
ratorni validaci to, ze > 20 vzorkt z kazdé komodity/urovné muize byt
rovnomérné rozdéleno mezi zicastnéné laboratofe, pficemz minimalni
pocet je dva vzorky na laboratof.
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Stanoveni mezni Grovné a miry fale$né podezie-
lych vysledkt u slepych vzorkt

(Relativni) odezvy u negativnich kontrolnich a pozitivnich kontrolnich
vzorkt se berou jako zéklad pro vypocet pozadovanych parametrd.

Screeningové metody s odezvou umérnou koncentraci mykotoxinu

U screeningovych metod s odezvou umérnou koncentraci mykotoxinu
plati:

Mezni hodnota = Rsrc — hodnota typs *SDsrc

Rgre = stiedni hodnota odezvy u pozitivnich kontrolnich vzorki
(na urovni STC)

hodnota t: jednostranna hodnota t u 5 % miry faleSné negativnich
vysledkt (viz tabulka B)

SDgrc = standardni odchylka

Screeningové metody s odezvou neptimo umérnou koncentraci myko-
toxinu

Podobné se u screeningovych metod s odezvou nepfimo Umérnou
koncentraci mykotoxinu urcuje mezni hodnota jako:

Mezni hodnota = Rgrc + hodnota typs *SDsrc

Pomoci této specifické hodnoty t slouzici ke stanoveni mezni hodnoty
je mira falesné negativnich vysledkt standardné stanovena na 5 %.

Hodnoceni vhodnosti pro dany ucel

Vysledky negativnich kontrolnich vzorkd se pouziji pro odhad odpo-
vidajici miry falesné podezielych vysledkd. Hodnota t se vypocte
podle piipadu, kdy vysledek negativniho kontrolniho vzorku pfesahuje
mezni hodnotu, a proto se chybné klasifikuje jako podeziely.

hodnota t = (mezni hodnota — stfedgjepy)/SDgjepypro screeningové
metody s odezvou imérnou koncentraci mykotoxinu

nebo

hodnota t = (stfedgep,y — mezni hodnota)/SDgjepypro screeningové
metody s odezvou nepiimo umérnou koncentraci myko-
toxinu

Ze ziskané hodnoty t se na zakladé stupnii volnosti vypoditanych
z ur€itého pocétu experimentl mize pravdépodobnost falesné podezie-
Iych vzorki pro jednostrannou distribuci bud’ vypocitat (napft. tabul-
kova funkce ,,TDIS*), nebo pievzit z tabulky pro distribuci-t.

Odpovidajici hodnota jednostranné distribuce t urcuje miru falesné
podezielych vysledki.

Tato koncepce je popsdna podrobné i s piikladem v Analytical and
Bioanalytical Chemistry DOI 10.1007/s00216-013-6922-1.
Roz§ifeni rozsahu plisobnosti metody

Rozsifeni rozsahu plisobnosti na dalsi mykotoxiny:

Kdyz se ptidavaji nové mykotoxiny do rozsahu pisobnosti stavajici
screeningové metody, musi se provést uplna validace, aby se prokazala
vhodnost metody.
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43.2.6.

43.2.7.

43.28.

Rozsiteni na dals$i komodity:

Pokud se vi nebo predpoklada, ze je screeningova metoda pouzitelna
i na dalsi komodity, musi se ovéfit jeji platnost pro tyto dalsi komo-
dity. Patii-li nova komodita do skupiny komodit (viz tabulka A),
u nichz jiz probéhla pocatecni validace, je dostacujici omezena
dodatecna validace. Pro tento ucel se musi analyzovat nejméné 10
homogennich negativnich kontrolnich vzorkd a 10 homogennich pozi-
tivnich kontrolnich vzorkd (na trovni STC) za podminek mezilehlé
presnosti. VSechny pozitivni kontrolni vzorky musi pfesahovat mezni
hodnotu. V piipad¢, Ze toto kritérium neni splnéno, musi se provést
uplna validace.

Ovéfovani metod, které jiz byly validovany
prostfednictvim mezilaboratornich zkousSek

U screeningovych metod, které jiz byly Gspésné validovany prostied-
nictvim mezilaboratornich zkousek, je tieba ovéfit ucinnost. K tomu se
musi analyzovat nejméné 6 negativnich kontrolnich vzorkl a 6 pozi-
tivnich kontrolnich vzorktt (na twrovni STC). VSechny pozitivni
kontrolni vzorky musi pfesahovat mezni hodnotu. V ptipadé, ze toto
kritérium neni splnéno, laboratof musi provést analyzu hlavnich pficin,
aby urcila, pro¢ nemtze splnit specifikaci ziskanou pii mezilaboratorni
zkouSce. Az po pfijeti napravnych opatieni musi znovu ovéfit uc¢innost
metody ve své laboratofi. Pokud laboratof neni schopna ovéfit
vysledky mezilaboratorni zkousky, bude muset stanovit vlastni mezni
hodnotu pomoci uplné pocatecni vnitrolaboratorni validace.

Neustalé ovéfovani metod/prubézna validace
metod

Po pocateéni validaci se dal§i tdaje z validace ziskavaji tak, Ze se
v kazdé partii vzorki podrobenych screeningu zahrnou alesponn dva
pozitivni kontrolni vzorky. Jeden pozitivni kontrolni vzorek je znamy
vzorek (naptiklad vzorek pouzity v pocate¢ni validaci), druhy je jina
komodita ze stejné skupiny komodit (v piipadé, Zze se analyzuje pouze
jedna komodita, pouZije se misto né&j jiny vzorek této komodity).
Zatazeni negativniho kontrolniho vzorku je nepovinné. Vysledky
ziskané pro tyto dva pozitivni kontrolni vzorky se ptidaji do stavaji-
ciho valida¢niho souboru.

Nejméné jednou rocné se opétovné ur¢i mezni hodnota a znovu se
posoudi platnost metody. Neustalé ovéfovani metod slouzi nékolika
uceliim:

— ke kontrole kvality pro partii vzorki podrobenych screeningu,

— k poskytovani informaci o spolehlivosti metody za podminek
v laboratofi, ktera metodu uplatiuje,

— k odtivodnéni pouzitelnosti metody u riznych komodit,

— aby bylo mozné upravit mezni hodnoty v piipadé postupnych
posunt v prubchu Casu.

Zprava o validaci

Zprava o validaci musi obsahovat:

— prohlaseni o STC,

— prohlaseni o zjisténé mezni hodnoté,
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Poznamka: Mezni hodnota musi mit stejny pocet platnych &islic jako
STC. Ciselné hodnoty pouzité k vypoctu mezni hodnoty
musi mit alesponi o jednu platnou ¢islici vic nez STC.

— prohldSeni o vypoctené miie faleSné podezielych vzorkd,

— prohlaseni o tom, jak byla vygenerovana mira falesné podezielych

vzork?.

Poznamka: V prohlaseni o vypoétené mife falesné podezielych vzorku
se uvede, zda je metoda vhodna pro dany ucel, a rovnéz
pocet slepych vzorki (nebo vzorki s nizkou urovni konta-
minace), které budou predmétem ovéfovani.

Tabulka A

Skupiny komodit pro validaci screeningovych testii

Skupiny komodit

Kategorie komodit

Typické reprezentativni komodity
zahrnuté do dané kategorie

Vysoky obsah vody

Ovocné $tavy

Jable¢na $t'ava, hroznova
Stava

Alkoholické napoje

Vino, pivo, cider

Kofenova a hliznata zele-
nina

Cerstvy zazvor

Cerealni nebo ovocné kase

Kase pro kojence a malé déti

Vysoky obsah oleje

Ofechy

Vlasské ofechy, liskové
ofechy, jedlé kastany

Olejnatd semena a vyrobky
z nich

Repka olejnd, sluneénicové
semeno, bavinikové semeno,
sojové boby, arasidy,
sezamova seminka atd.

Olejnaté plody a vyrobky
z nich

Oleje a pasty (napf.
arasidové maslo, tahina)

Vysoky obsah Skrobu a/nebo
bilkovin a nizky obsah vody
a tuku

Obilna
z nich

zrna a  vyrobky

Psenice, zito, jeCmen, oves
Celozrnny chléb, bily chléb,
krekry, snidanové cerealie,
téstoviny

Dietetické vyrobky

Susené prasky pro piipravu
stravy pro kojence a malé
deéti

Vysoky obsah kyselin | Vyrobky z citrust

a vody (¥)

,Narocné nebo jedinecné Kakaové boby a vyrobky
komodity* (¥*) z nich, kokosovy ofech

a vyrobky z n¢j,
kava, ¢aj
Kofeni, 1ékofice

Vysoky obsah cukru, nizky
obsah vody

Susené ovoce

Fiky, rozinky, korintky,
sultanky

Mléko a mlécné vyrobky

Miéko Kravské, kozi a buvoli
mléko

Syry Syr z kravského, koziho
mléka

Mlécné  vyrobky  (napf. | Jogurt, smetana

susené mléko)

(*) Pokud se pouziva tlumivy roztok ke stabilizaci zmén pH béhem extrakce, 1ze tuto skupinu komodit
sloucit do jedné skupiny komodit ,,vysoky obsah vody*.
(**) ,,Naro¢né nebo jedine¢né komodity* by mély byt pln¢ validovany jen tehdy, pokud se analyzuji
Casto. Analyzuji-li se jen pfilezitostné, mize se validace omezit pouze na kontrolu oznamovacich
mezi za pouziti obohacenych slepych vytazku.
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Tabulka B

Jednostranna hodnota t u 5 % miry faleSné negativnich vzorki

Stupné volnosti Pocet opakovani Hodnota t (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
0 0 1,645

4.3.3. Pozadavky na kvalitativni screeningové metody (metody, které nepo-

skytuji ciselné hodnoty)

Ruizné normalizacni organy (napf. AOAC, ISO\) v soucasnosti pracuji
na vyvoji pokynt pro validaci bindrnich testovacich metod. Organizace
AOAC nedavno pfisla s navrhem pokynt v této oblasti. Tento
dokument lze povazovat za obraz soucasné¢ho stavu techniky v této
oblasti. Metody, jez poskytuji vysledky v binarni podobé (napi. vizu-
alni kontrola méfenych zkousek), by proto mély byt validovany podle
téchto pokynt.

http://www.aoac.org/imis15 prod/AOAC_Docs/ISPAM/Qual Chem
Guideline Final Approved 031412.pdf

4.4. Odhad nejistoty méfeni, vypocet vytéZnosti a uvadéni vysledki (')

(") Vice podrobnosti o postupech pro odhad nejistoty méfeni a pro posouzeni vytéznosti lze
nalézt ve zpravé ,Report on the relationship between analytical results, measurement
uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food and feed legislation® —
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analy-
sis 2004 en.pdf
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44.1.

4.4.2.

4.5

Konfirmacni metody

Vysledek analyzy se musi vyjadfit takto:

a) korigovany na vytéznost s uvedenim miry vytéznosti. Korekce na
vytéznost neni nutnd v piipadé, Ze vytéznost je v rozmezi
90-110 %;

b) ve tvaru ,,x +/— U%, kde ,,x* je vysledek analyzy a ,,U* je rozsitena
nejistota méteni pii pouziti faktoru pokryti 2, ktery odpovida
hladin€ spolehlivosti pfiblizné 95 %.

Pro potraviny zivocisného ptvodu lze zohlednéni nejistoty méfeni
provést také ustanovenim rozhodovaci meze (CCa) v souladu s rozhod-
nutim Komise 2002/657/ES (') (bod 3.1.2.5 ptilohy T — pftipad latek
s uvedenymi nejvys§imi piipustnymi mezemi).

Pokud je vsak vysledek analyzy vyrazné (> 50 %) nizsi nez maximalni
uroven nebo vyrazné vys$si nez maximalni uroven (tj. vice nez pétkrat
maximalni troven), pokud byly dodrzeny vhodné postupy kontroly
kvality a pokud analyza slouzi jen pro ucely kontroly dodrzeni usta-
noveni pravnich piedpisu, muze byt vysledek analyzy vyjadien bez
korekce na vytéznost a v téchto piipadech lze tGdaje o vytéznosti
a o nejistot¢ méfeni vynechat.

Tato pravidla interpretace vysledkti analyzy tykajici se pfijeti nebo
odmitnuti Sarze se pouziji na vysledky analyzy ziskané ze vzorku
pro ufedni kontrolu. V piipad¢ analyzy pro ucely obhajoby nebo
rozhodc¢iho fizeni se pouziji vnitrostatni predpisy.

Screeningové metody

Vysledek screeningu se vyjadii jako vyhovujici nebo podeziely jako
nevyhovujici.

,Podezfely jako nevyhovujici“ znamend, ze vzorek piekracuje mezni
urovenl a mize obsahovat mykotoxin na vyS$si urovni, nez je STC.
Jakykoli podeziely vysledek iniciuje konfirmacni analyzu za ucelem
jednoznacné identifikace a kvantifikace mykotoxinu.

,»Vyhovujici® znamend, Ze obsah mykotoxinu ve vzorku je s 95 %
jistotou < STC (4. existuje 5 % pravdépodobnost, ze vzorky budou
nespravné hlaseny jako negativni). Vysledek analyzy se vyjadii jako
»< uroven STC* a uvede se troven STC.

Normy jakosti pro laboratoie

Laboratof musi spliiovat ustanoveni ¢lanku 12 natizeni (ES) ¢. 882/2004
o ufednich kontrolach za Gcelem ovéfeni dodrzovani pravnich predpist
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych
zivotnich podminkach zvifat (%).

(") Rozhodnuti Komise 2002/657/ES ze dne 14. srpna 2002, kterym se provadi smérnice
Rady 96/23/ES, pokud jde o provadéni analytickych metod a interpretaci vysledki (UF.
vést. L 221, 17.8.2002, s. B).

(®) Viz také prechodna opatieni uvedena v ¢lanku 18 nafizeni Komise (ES) &. 2076/2005 ze
dne 5. prosince 2005, kterym se stanovi pfechodna opatfeni pro provadéni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004, (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004
a kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a (ES) &. 854/2004 (Ut. vést. L 338,
22.12.2005, s. 83).



