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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/2783
2023 m. gruodzio 14 d.

kuriuo nustatomi éminiy émimo metodai ir analizés metodai, taikomi vykdant augaly toksiny kiekio
maiste kontrole, ir panaikinamas Reglamentas (ES) 2015/705

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama 2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés ir
kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uZtikrinti maisto ir paary srities teisés akty bei gyviiny sveikatos ir gerovés,
augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 3962005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB) Nr. 11072009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES)
Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031, Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos
direktyvos 98/58EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB,
91/496/EEB, 96/23EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas) ('),
ypac j jo 34 straipsnio 6 dalj,

kadangi:
(1)  Komisijos reglamentu (ES) 2023/915 (%) nustatytas didZiausias leidZiamas tam tikry augaly toksiny kiekis maiste;

(2)  éminiy émimas yra labai svarbus siekiant tiksliai nustatyti augaly toksiny kiekj tam tikroje partijoje, nes augaly
toksinai partijoje gali bati pasiskirste netolygiai. Todél tikslinga nustatyti éminiy émimo metodus, taikytinus
vykdant oficialig augaly toksiny kiekio maisto produktuose kontrolg;

(3)  Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) 2023/2782 (*) nustatyti éminiy émimo metodai, taikytini vykdant oficialig
mikotoksiny kiekio maisto produktuose kontrole. Atsizvelgiant j tai, kad tiek augaly toksinai, tiek mikotoksinai
partijose pasiskirste nevienodai, tuos éminiy émimo metodus tikslinga taikyti ir augaly toksiny tyrimams;

(4)  gali buti vykdoma maisto produkty, kuriems nenustatytas konkretus didziausias leidziamas augaly toksiny kiekis ir
kuriems nebuvo nustatytas konkretus éminiy émimo metodas, oficiali kontrolé. Todél tikslinga nustatyti kriterijus,
pagal kuriuos biity nustatoma, kuris éminiy émimo metodas turéty biti taikomas tokiais atvejais;

(5)  taip pat batina nustatyti bendruosius veiksmingumo kriterijus, kuriuos turéty atitikti analizés metodas, siekiant
uztikrinti, kad kontrolés laboratorijos taikyty panasaus veiksmingumo lygio analizés metodus. Kadangi Europos
Sajungos etaloniné mikotoksiny ir augaly toksiny laboratorija, remdamasi patikimiausia turima moksline
informacija, nustaté analitinio veiksmingumo kriterijus augaly toksiny maiste analizei, tuos kriterijus tikslinga
iSdéstyti Siame reglamente;

() OLL95,201747,p.1.

() 2023 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (ES) 2023/915 dél didZiausios leidZiamosios tam tikry terSaly koncentracijos maiste,
kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 1881/2006 (OLL 119, 2023 5 5, p. 103).

() 2023 m. gruodzio 14 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2023/2782, kuriuo nustatomi éminiy émimo metodai ir analizés
metodai, taikomi vykdant mikotoksiny kiekio maiste kontrolg, ir panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 401/2006 (OL L, 2023/2782,
2023 12 15, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2023/2782/0j).
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(6)  Komisijos reglamentu (ES) 2015/705 (¥) nustatyti éminiy émimo metodai ir analizés metody taikymo kriterijai,
taikomi vykdant oficialia eruko riigities koncentracijos maisto produktuose kontrole. Siame reglamente nustatyti
éminiy émimo metodai ir analitinio veiksmingumo kriterijai taip pat yra tinkami augaly toksino eruko riigsties
maisto produktuose kontrolei, todél siekiant supaprastinimo tikslinga panaikinti Reglamenta (ES) 2015/705;

(7)  kontrolés laboratorijoms biitina suteikti pakankamai laiko, kad jos galéty jvykdyti Siuo reglamentu nustatytus naujus
reikalavimus. Todél tikslinga numatyti pagrista laikotarpj iki kol bus pradétas taikyti 3is reglamentas;

(8)  siekiant uztikrinti oficialios kontrolés ir kitos reglamentavimo veiklos, susijusios su didZiausiu leidZiamu
mikotoksiny kiekiu, testinumg ir suteikti pakankamai laiko analizés metodams pakartotinai patvirtinti, tikslinga
nustatyti, kad analizés metodai, kurie buvo patvirtinti iki $io reglamento taikymo pradzios dienos, gali bati toliau
taikomi nustatytg laikotarpi;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Siame  reglamente  vartojamy  terminy  apibréitys  nustatytos  Komisijos  igyvendinimo  reglamento
(ES) 2023/2782 1 straipsnyje.

2 straipsnis
1.  Eminiai vykdant augaly toksiny kiekio maiste kontrole imami pagal I priede nustatytus metodus.

2. Maisto produkto, kurio negalima priskirti maisto produkty kategorijai, kuriai I priede nustatytas éminiy émimo
metodas, éminiy émimo metodas nustatomas atsizvelgiant j to maisto produkto daleliy dydj arba jo panasuma | produktg,
kurj galima priskirti vienai i§ I priede nurodyty maisto produkty kategorijy.

(3)  Maisto produkty, kuriy negalima priskirti jokiai I priede nurodytai maisto produkty kategorijai, atveju, jei yra
jrodymy, kad augaly toksinas yra tolygiai pasiskirstes tokiame maisto produkte, jo éminiai imami taikant Komisijos
Reglamento (EB) Nr. 333/2007 (°) priedo B dalyje nustatytg éminiy émimo metoda.

3 straipsnis

Eminiy paruosimas ir analizés metodai, naudojami vykdant augaly toksiny kiekio maisto produktuose kontrole, atitinka II
priede nustatytus kriterijus.

4 straipsnis

Reglamentas (ES) 2015/705 panaikinamas. Nuorodos i panaikinamg reglamentg laikomos nuorodomis i §j jgyvendinimo
reglamentga.

() 2015 m. balandzio 30 d. Komisijos reglamentas (ES) 2015/705, kuriuo nustatomi éminiy émimo metodai ir analizés metody taikymo
kriterijai, taikomi vykdant oficialia eruko riigsties koncentracijos maisto produktuose kontrole, ir panaikinama Komisijos
direktyva 80/891/EEB (OL L 113, 2015 5 1, p. 29).

() 2007 m. kovo 28 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 333/2007, kuriuo nustatomi méginiy émimo ir analizés metodai vykdant
mikroelementy ir perdirbant maistg susidaranciy tersaly koncentracijos maisto produktuose kontrole (OL L 88, 2007 3 29, p. 29).
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5 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2024 m. balandzio 1 d. Tadiau analizés metodai, kurie buvo patvirtinti prie§ pradedant taikyti §

reglamenta, gali bati toliau taikomi iki 2028 m. liepos 1 d., net jei jie neatitinka visy specialiyjy reikalavimy, numatyty Sio
reglamento II priedo 4.2 punkte.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. gruodzio 14 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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Al

A.l.1.

Al.2.

A.1.3.

Al4.

A.l.5.

A.l.6.

Al.7.

A.1.8.

I PRIEDAS

Eminiy émimo metodai, taikomi vykdant augaly toksiny kiekio maiste kontrole

I DALIS
BENDROSIOS NUOSTATOS
Bendrosios nuostatos

Darbuotojai

Eminius ima valstybés narés kompetentingos institucijos paskirtas asmuo.

Medziaga, i$ kurios imami éminiai

I§ kiekvienos tirtinos partijos éminiai imami atskirai. Laikantis éminiy, skirty jvairiy augaly toksiny kiekiui
nustatyti, émimo specialiyjy nuostaty, didelés partijos dalijamos j dalis, o éminiai i§ $iy daliy imami atskirai.

Taikytinos atsargumo priemonés
Imant ir ruosiant éminius, imamasi atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta bet kokiy poky¢iy, kurie:

— turéty jtakos augaly toksiny kiekiui, daryty neigiamg poveikj analitiniam nustatymui arba dél kuriy jungtiniai
éminiai tapty nereprezentatyviis;

— turéty jtakos partijy, i§ kuriy imami éminiai, maisto saugai.

Taip pat biitina imtis visy priemoniy, uZtikrinanéiy éminius imanciy asmeny saugg.

Atskirieji éminiai

Atskirieji éminiai turéty bati imami, kiek tai imanoma, i jvairiy partijos arba partijos dalies viety. Nukrypimai nuo
$ios procediiros jraSomi $io priedo A.1.8 punkte nustatytame dokumente.

Jungtinio éminio ruosimas

Jungtinis éminys sudaromas sujungus atskiruosius éminius.

Kartotiniai éminiai

Kartotiniai éminiai priverstinio sprendimy vykdymo, gynybos ir arbitrazo tikslais imami i§ homogenizuoto
jungtinio éminio, jei tai neprieStarauja valstybiy nariy taisykléms, kuriomis reglamentuojamos maisto tvarkymo
subjekto teisés.

Eminiy pakavimas ir vezimas

Kiekvienas éminys dedamas j $varig, i§ inertiSkos medZziagos pagamintg talpykla, tinkamai apsaugancig nuo
uzter§imo ir pakenkimo vezant. Reikia laikytis visy atsargumo priemoniy, kad laikant arba vezant éminj nepakisty
jo sudétis.

Eminiy plombavimas ir Zenklinimas

Kiekvienas oficialiai kontrolei skirtas éminys plombuojamas jo émimo vietoje ir identifikuojamas laikantis valstybiy
nariy taisykliy.

Kiekvienas éminiy paémimo atvejis registruojamas, kad buty galima vienareik$miskai identifikuoti partija arba
partijos dalj, nurodant éminio paémimo data bei vietg ir kita informacij, galin¢ia padéti analiz¢ atliekanciam
asmeniui.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2783/oj
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A2,

A3.

Ivairis partijy tipai

Gali bati prekiaujama nepakuotais maisto produktais, laikomais konteineriuose arba atskirose pakuotése, pvz.,
maiSuose, krepsiuose, mazmeninés prekybos pakuotése ar atskirose pakuotése ir kt. Eminiy émimo metodas gali
biti taikomas prekéms, kurios rinkai pateikiamos nesupakuotos, laikomos konteineriuose arba atskirose
pakuotése, pvz., maisuose, krepsiuose, mazmeninés prekybos pakuotése ar atskirose pakuotése arba bet kokia kita
forma.

Nedarant poveikio kitose $io priedo dalyse i$déstytoms specialiosioms éminiy émimo nuostatoms, apskaiciuojant
rinkai pateikiamy partijy, supakuoty atskirose pakuotése, pavyzdziui, mai§uose, krepSiuose, mazmeninés prekybos
ar atskirose pakuotése, éminiy émimo daznuma, naudojama toliau nurodyta formulé.

L L e artijos masé x atskirojo éminio masé
Eminiy émimo daznis (EED) n = party )

jungtinio éminio masé x atskiros pakuotés masé

— masé: kg,

— éminiy émimo daznis (EED): kiekviena n-toji atskira pakuoté, i§ kurios imamas atskirasis éminys (trupmenos
desimtosios dalys suapvalinamos iki artimiausio sveiko skaiiaus).

Prekiy, kuriy tiirio ir masés santykis yra didelis, éminiy émimas

I3skyrus Igyvendinimo reglamento (ES) 2023/2782 I priedo II dalies L ir M dalyse nurodytas maisto prekes, jei
éminiai imami i§ maisto prekiy, kuriy tdris, palyginti su mase, yra didelis (t. y. tris (dm’)/masé (kg) > 5), masés
reikalavimai gali biiti pakeisti lygiaverciu tirio reikalavimu (t. y. 1 kg pakei¢iamas 1 dm’).

II DALIS

EMINIY EMIMO METODAI
Taikomi Igyvendinimo reglamento (ES) 2023/2782 I priedo II dalyje nustatyti éminiy émimo metodai.

Taciau imant bulviy ir bulviy produkty (glikoalkaloidai) ir medaus (pirolizidino alkaloidai) éminius taikoma
Reglamento (EB) Nr. 333/2007 priedo B dalis.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2783/oj
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.1.1.

I PRIEDAS

Eminiy ruoSimo ir analizés metody, skirty augaly toksiny kiekio maiste kontrolei, kriterijai

[VADAS. Atsargumo priemoneés

Kadangi augaly toksiny pasiskirstymas dazniausiai yra nevienodas, éminiai ruo$iami, ypa¢ homogenizuojami,
labai kruops¢iai.

Jeigu homogenizuojama laboratorijoje, homogenizuojamas visas laboratorijos gautas éminys.

LABORATORIJOJE GAUTO EMINIO APDOROJIMAS

Kiekvienas laboratorinis éminys gerai i$mai§omas ir, jei reikia, gerai sumalamas taikant tokj technologinj
procesg, kuris, kaip jrodyta, leidZia éminj visiskai homogenizuoti.

Jeigu didZiausias leidZiamas kiekis taikomas sausajai medZiagai, produkto sausosios medziagos kiekis
homogenizuotame éminyje turi biiti nustatytas taikant tokj metoda, kuris, kaip jrodyta, leidzia tiksliai nustatyti
sausosios medziagos kiekj.

KARTOTINIAI EMINIAI

Kartotiniai éminiai priverstinio sprendimy vykdymo, gynybos ir arbitrazo tikslais imami i§ homogenizuotos
medziagos, jei tai nepriestarauja valstybiy nariy taisykléms, kuriomis reglamentuojamos maisto tvarkymo
subjekto teisés.

ANALIZES METODAI, KURIUOS TURI TAIKYTI LABORATORIJA, IR LABORATORIJOS KONTROLES REIKALAVIMAI

Bendrieji reikalavimai

Maisto kontrolei taikomi patvirtinamieji analizés metodai atitinka Reglamento (ES) 2017/625 III priedo 1 ir 2
punkty nuostatas.

Jei imanoma, metodo teisingumas turéty bati tikrinamas atliekant sertifikuotos pamatinés medziagos analize ir
(arba) reguliariai sé¢kmingai dalyvaujant tyrimy kokybés tikrinimuose.

Specialieji reikalavimai
Specialieji patvirtinamyjy metody reikalavimai

Veiksmingumo kriterijai
Patvirtinamiesiems metodams taikomi toliau nurodyti veiksmingumo kriterijai.
ISgava: vidutiné iSgava turéty biiti 70-120 %

Vidutiné i§gava yra kartotiniy éminiy vidutiné verté, gauta nustatant glaudumo parametrus RSDr ir RSDwx.
Kriterijus taikomas visoms koncentracijoms ir visiems atskiriems toksinams.

[§imtiniais atvejais vidutinés iSgavos vertés, nepatenkancios j pirmiau nurodytg intervalg, gali bati priimtinos,
taciau turi nevirSyti 50-130 % ir tik tada, kai tenkinami RSDr ir RSDwy, glaudumo kriterijai.

Glaudumas

RSDr turi bati < 20 %

RSDwR turi biiti < 20 %

RSDR turéty bti < 25 %

Sie kriterijai taikomi visoms koncentracijoms.

Jei laboratorija pateikia jrodymy, kad laikomasi RSDwR kriterijaus, tokiy jrodymy dél RSDr kriterijaus pateikti
nereikia, nes atitiktis RSDwR kriterijui garantuoja atitiktj RSDr kriterijui.

Jei didZiausias leidZiamas kiekis taikomas toksiny sumai, glaudumo kriterijai taikomi ir sumai, ir atskiriems
toksinams.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2783/oj
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Kiekybinio nustatymo riba

Jei 1 lenteléje nustatytas specialusis augaly toksino LOQ reikalavimas, metodo LOQ turi biti lygi $iai vertei arba

mazesné.
1 lentelé
LOQ reikalavimai tam tikriems augaly toksinams
Augaly toksinas Pastabos Maistas LOQ reikalavimas (ug/kg)
arba (ugfl)
Pirolizidino LOQ reikalavimas Dziovintas produktas <10
alkaloidai atskiriems pirolizidino
alkaloidams Skystas produktas <0,15
Tropano alkaloidai LOQ reikalavimas atskirai | Kadikiams ir maziems vaikams <1
atropinui ir skopolaminui | skirti perdirbti griidiniai maisto
produktai
) Gradai ir gridy produktai <2
Zoleliy uzpilai (dZiovintas pro-
duktas) <5
Zoleliy uzpilai (skysti)
< 0,05
Opijaus alkaloidai LOQ reikalavimas atskirai Kepiniai <500
morfinui ir kodeinui

Visais kitais atvejais:
LOQ turi bti < 0,5*DLK ir pageidautina, kad biity mazesné (< 0,2*DLK).

Jei didZiausias leidZiamas kiekis taikomas toksiny sumai, atskiry toksiny LOQ turi bati < 0,5*DLK/n, kai n yra
toksiny, jtraukty j DLK apibréztj, skaicius.

Identifikavimas

Identifikavimui taikomi rekomendaciniame dokumente dél mikotoksiny ir augaly toksiny identifikavimo maiste
ir pasaruose (') nustatyti kriterijai.

4.2.1.2.  Metodo taikymo srities i§plétimas

4.2.1.2.1. Taikymo srities i§plétimas jtraukiant kitus augaly toksinus

[ esamo patvirtinamojo metodo taikymo sritj jtraukus papildomy anali¢iy, metodg reikia visapusiskai patvirtinti
siekiant jrodyti jo tinkamuma.

4.2.1.2.2. Taikymo srities iplétimas jtraukiant kitas prekes

Jei Zinoma ar tikimasi, kad patvirtinamasis metodas taikytinas kitoms prekéms, patikrinama, ar jis galioja
minétoms kitoms prekéms. Jei nauja preké priklauso prekiy grupei (Zr. $io priedo 2 lentelg), i kurig atsizvelgiant
pirminis patvirtinimas jau atliktas, pakanka riboto papildomo patvirtinimo.

4.2.2. Specialieji pusiau kiekybiniy atrankiniy metody reikalavimai

4.2.2.1.  Taikymo sritis

Sis skirsnis taikomas imuniniu atpaZinimu arba prisitvirtinimu prie receptoriy grindZiamiems bioanalizés
metodams (pvz., ELISA, diagnostinés juostelés, Soninio srauto jtaisai, imuniniai jutikliai) ir chromatografija arba
tiesioginiu aptikimu naudojant masiy spektrometrijg grindziamiems fizikiniams cheminiams metodams (pvz.,
masiy spektrometrija aplinkos salygomis). Neatmetami ir kiti metodai (pvz., plonasluoksné chromatografija),
jeigu sukuriami signalai yra tiesiogiai susije su dominanciais augaly toksinais ir galima taikyti toliau aprasyta
principa.

() Paskelbta adresu https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-10/cs_contaminants_sampling_guid-doc-ident-mycotoxins.pdf.
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4.2.2.2.

4.2.2.2.1.

4.2.2.2.2.

Specialieji reikalavimai taikomi metodams, kuriy matavimo rezultatas yra skaitiné reik§mé, pvz., diagnostiniy
juosteliy skaitytuvo (santykinio) atsako, skys¢iy chromatografijos ir masiy spektrometrijos signalo ir kt., ir
kuriems taikomi jprastiniai statistiniai duomenys.

Reikalavimai netaikomi metodams, kuriais skaitiniy reik§miy negaunama (pvz., tik nustatoma, ar juostelé yra, ar
jos néra), — jiems biutini kitokie patvirtinimo metodai. Tokiems metodams taikomi specialieji reikalavimai
isdestyti 4.2.3 punkte.

Siame dokumente aprasomos atrankiniy metody patvirtinimo procediiros taikant tarplaboratorinj patvirtinimg,
tarp laboratorijy patvirtinto metodo taikymo patikra ir vienos laboratorijos atlickamas atrankinio metodo
patvirtinimas.

Patvirtinimo procediira

Patvirtinimu siekiama jrodyti, kad atrankinis metodas atitinka tiksla. Dél to nustatoma ribiné verté, taip pat
klaidingai neigiamy ir klaidingai jtartiny rezultaty daznis. Sie du parametrai apima tokias metodo taikymo
ypatybes kaip aptikimo geba, atrankumas ir glaudumas.

Atrankiniai metodai gali bati patvirtinti tarp laboratorijy arba vienos laboratorijos. Jeigu tam tikro augaly
toksino matricos ir STC derinio tarplaboratorinio patvirtinimo duomeny jau yra, pakanka, kad metodo
taikymas bity patikrintas metoda taikancioje laboratorijoje.

Pirminis vienos laboratorijos atlickamas patvirtinimas
Augaly toksinai

Metodas patvirtinamas atskirai atsizvelgiant | kiekvieng augaly toksina, kuriam nustatyti yra taikomas. Taikant
bioanalizés metodus, kuriais gaunamas bendras tam tikros augaly toksiny grupés (pvz., pirolizidino alkaloidy)
atsakas, metodo taikymo srityje turi bati jrodytas taikomumas ir nurodyti bandymo apribojimai. Nemanoma,
kad dél nepageidaujamo kryzminio reaktyvumo padidéja tiksliniy augaly toksiny klaidingai neigiamy rezultaty
daznis, taciau gali padidéti klaidingai jtartiny rezultaty daznis. Sis nepageidaujamas padidéjimas sumazinamas
atliekant patvirtinamaja analize, kuria siekiama neabejotinai identifikuoti augaly toksinus ir nustatyti jy kieki.

Matricos

Pirminis patvirtinimas atliekamas atsizvelgiant j kiekvieng preke arba, jei Zinoma, kad metodas taikytinas
daugeliui prekiy, kiekvieng prekiy grupe. Pastaruoju atveju i§ tos grupés atrenkama viena tipiné atitinkama
prekeé (zr. 2 lentelg).

Eminiy rinkinys

Patvirtinimui reikia maziausiai 20 skirtingy vienaly¢iy neigiamy kontroliniy éminiy ir 20 skirtingy vienaly¢iy
teigiamy kontroliniy éminiy, kuriuose yra STC lygus augaly toksino kiekis — jie analizuojami tarpinio
glaudumo (RSDg) salygomis per penkias skirtingas dienas. [ patvirtinimo rinkinj galima jtraukti papildomus
20-ies éminiy, kuriuose yra kiti augaly toksino kiekiai, rinkinius, kad baty galima jvertinti, kokiu mastu $iuo
metodu galima nustatyti skirtingg augaly toksiny koncentracij.

Koncentracija

Metodas turi bati patvirtintas naudojant kiekvieng jprastai taikant metodg naudojama STC.

Pirminis patvirtinimas atlikus tarplaboratorinius tyrimus

Patvirtinimas atlikus tarplaboratorinius tyrimus suteikiamas laikantis standarto ISO 5725:1994 arba IUPAC
tarptautinio suderinto protokolo ar kito tarptautiniu mastu pripaZinto tarplaboratoriniy tyrimy protokolo),
pagal kurj reikalaujama jtraukti bent astuoniose skirtingose laboratorijose gautus galiojancius duomenis. Sis
patvirtinimas nuo vienos laboratorijos atlickamo patvirtinimo skiriasi tik tuo, kad 20 ar daugiau prekés ir (arba)
kiekio éminiy galima po lygiai padalyti dalyvaujan¢ioms laboratorijoms taip, kad kiekvienai laboratorijai tekty
bent po du éminius.
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4.2.2.3.

4.2.2.4.

4.2.2.4.1.

Ribinés vertés nustatymas ir tus¢iyjy éminiy klaidingai jtartiny rezultaty daznis

Reikiamiems parametrams apskaiiuoti remiamasi (santykiniu) neigiamy kontroliniy éminiy ir teigiamy
kontroliniy éminiy atsaku.

Atrankiniai metodai, kuriy atsakas proporcingas augaly toksiny koncentracijai
Atrankiniams metodams, kuriy atsakas proporcingas augaly toksiny koncentracijai, taikoma $i lygtis:

Ribine verté = RST(j - tvertéoyos * SDSTC

Rsre = vidutinis teigiamy kontroliniy éminiy atsakas (esant STC);

t (kriterijaus) verté — vienpusé t (kriterijaus) verté, kai klaidingai neigiamy rezultaty daZnis yra 5 % (Zr. 3 lentele);

SDgrc = standartinis nuokrypis.

Atrankiniai metodai, kuriy atsakas atvirksciai proporcingas augaly toksiny koncentracijai

Taip pat atrankiniy metody, kuriy atsakas atvirk$¢iai proporcingas augaly toksiny koncentracijai, ribiné verté
nustatoma taip:

Ribine verté = RSTC +1 Vertéo’os * SDSTC

Taikant $ig konkrecia t verte ribinei vertei nustatyti, nustatomas numatytasis 5 % klaidingai neigiamy rezultaty
daznis.

Tikslo atitikimo jvertinimas
Neigiamy kontroliniy éminiy rezultatai naudojami atitinkamam klaidingai jtartiny rezultaty dazniui jvertinti. t

verté apskai¢iuojama atitinkamai atsizvelgiant i tai, kad neigiamo kontrolinio éminio rezultatas virsija ribing
verte, taigi klaidingai laikomas jtartinu.

tverté = (ribiné verté - vidurkiSusciyjyeminiy) [SDwsciyjyeminiy
taikoma atrankiniams metodams, kuriy atsakas proporcingas augaly toksiny koncentracijai

arba

tverté =  (vidurkiSusciyjy eminiy- 11biné verté)/SDysciyiy eminiy

taikoma atrankiniams metodams, kuriy atsakas atvirk$¢iai proporcingas augaly toksiny koncentracijai

Pagal gautg t verte, grindZiamg remiantis bandymy skai¢iumi apskaiiuotais laisvés laipsniais, vienpusio
pasiskirstymo klaidingai jtarting éminiy tikimybé gali bati apskai¢iuojama (pvz. naudojantis skaiciuoklés
funkcija ,TDIST) arba paimama i t vertés pasiskirstymo lentelés (Zr. 3 lentelg).

Atitinkama vienpusio t pasiskirstymo verté rodo klaidingai jtartiny rezultaty daZni.

Si koncepcija i$samiai su pavyzdziu aprasyta zurnale ,Analytical and Bioanalytical Chemistry“ DOI 10.1007/
s00216-013-6922-1.

Metodo taikymo srities i§plétimas

Taikymo srities i$plétimas jtraukiant kitus augaly toksinus

] esamo atrankinio metodo taikymo sritj jtraukus papildomy augaly toksiny, metody reikia visapusiskai
patvirtinti siekiant jrodyti jo tinkamuma.
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4.2.2.4.2. Taikymo srities i$plétimas jtraukiant kitas prekes

Jei Zinoma ar tikimasi, kad atrankinis metodas taikytinas kitoms prekéms, patikrinama, ar jis galioja minétoms
kitoms prekéms. Jei nauja preké priklauso prekiy grupei (zr. $io priedo 2 lentele), | kurig atsiZvelgiant pirminis
patvirtinimas jau atliktas, pakanka riboto papildomo patvirtinimo. Tuo tikslu atkuriamumo laboratorijoje
salygomis atlickama maziausiai 10 vienaly¢iy neigiamy kontroliniy éminiy ir 10 vienalyCiy teigiamy
kontroliniy éminiy (esant STC) analizé. Visy teigiamy kontroliniy éminiy rezultatai turi virSyti ribing verte. Jei
Sio kriterijaus nesilaikoma, biitinas visapusis patvirtinimas.

4.2.2.5.  Tarplaboratoriniais tyrimais jau patvirtinty metody patikra
Jei atrankiniai metodai jau sékmingai patvirtinti atlikus tarplaboratorinj tyrimg, patikrinamas atitinkamo
metodo taikymas. Tuo tikslu atliekama maziausiai SeSiy neigiamy kontroliniy éminiy ir Sesiy teigiamy
kontroliniy éminiy (esant STC) analizé. Visy teigiamy kontroliniy éminiy rezultatai turi virSyti ribing verte. Jei
Sio kriterjjaus nesilaikoma, laboratorija turi i§nagrinéti esmines priezastis, kad nustatyty, kodél neatitinka
tarplaboratoriniu tyrimu nustatytos specifikacijos. Metodo taikymas toje laboratorijoje dar kartg tikrinamas tik

atlikus taisomuosius veiksmus. Jei tarplaboratorinio tyrimo rezultaty laboratorijoje patikrinti nejmanoma, ji
pati turi nustatyti ribing verte taikydama i§samia vienos laboratorijos atliekamo patvirtinimo procediirg.

4.2.2.6.  Nuolatiné metodo patikra ir (arba) testinis metodo patvirtinimas
Po pirminio patvirtinimo papildomy patvirtinimo duomeny gaunama j kiekvieng atrankinés patikros badu
tikrinamy éminiy partijg jtraukiant bent du teigiamus kontrolinius éminius. Vienas teigiamas kontrolinis
éminys yra zinomas éminys (pvz., naudotas atliekant pirminj patvirtinima), kitas — kita tos pacios prekiy grupés
prekeé (jei atlickama tik vienos prekés analizé, naudojamas kitas tos prekés éminys). Pasirinktinai galima jtraukti
neigiamg kontrolinj éminj. Abiejy teigiamy kontroliniy éminiy tyrimy rezultatai jtraukiami | esamg
patvirtinimo rinkini.
Bent kartg per metus i§ naujo nustatoma ribiné verté ir jvertinamas metodo galiojimas (i§ naujo jvertinami per
praéjusius metus gauti turimi kokybés uZztikrinimo ir kokybés kontrolés duomenys). Nuolatiné metodo patikra
naudinga keliais atZvilgiais, be kita ko:
— uztikrinama atrankinés patikros bidu tikrinamy éminiy partijos kokybés kontrole,
— gaunama informacijos apie metodo patikimuma metoda taikancioje laboratorijoje esanciomis sglygomis,

— pagrindziamos metodo taikymo skirtingoms prekéms galimybeés,

— sudaromos salygos pakoreguoti ribines vertes, jei ilgainiui laipsniskai atsiranda slinkis.

4.2.2.7.  Patvirtinimo ataskaita
Patvirtinimo ataskaitoje pateikiama $i informacija:
— nurodoma STC,

— nurodoma gauta ribiné verté.

Pastaba: Ribing verte turi sudaryti tiek pat reik§miniy skaitmeny kaip ir STC. Ribinei vertei apskai¢iuoti
naudojamas skaitines reik§mes turi sudaryti bent vienu reik§miniu skaitmeniu daugiau nei STC.

— nurodomas apskai¢iuotas klaidingai jtartiny rezultaty daZznis,

— nurodoma, kaip klaidingai jtartiny rezultaty daZnis yra gautas.

Pastaba: Nurodytas apskaiciuotas klaidingai jtartiny rezultaty daZnis rodo, ar metodas atitinka tiksla, nes
nurodo tikrinti atrinkty tusciyjy (ar mazai uZtersty) éminiy skaiciy.
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2 lentelé

Patvirtinamiesiems ir atrankiniams metodams patvirtinti skirtos prekiy grupés

Prekiy grupés

Prekiy kategorijos

Kategorijai priskiriamos tipinés prekeés

Didelis vandens kiekis

Gérimai
Vaisiai ir darZovés
Kruopy ar vaisiy ko$és
Sviezi kulinariniai prieskoniniai auga-
lai

Zoleliy uzpilai (skysti), agurklés lapai,
bulvés, kiidikiams ir maziems vaikams
skirtos kosés

Didelis aliejaus kiekis

Medziy riesutai
Aliejingosios séklos ir jy produktai
Aliejingieji vaisiai ir jy produktai

Migdolai, abrikosy branduoliai, rapsy sék-
los, vilnamedziy séklos, liny sémenys,
lubiny séklos, aguony séklos, kanapiy seéklos
ir kt.

Aliejai ir pastos

Didelis krakmolo ir (arba)
baltymy kiekis ir maZzas
vandens ir riebaly kiekis

Grudai ir jy produktai
Dietiniai produktai

Kukurtizai, grikiai, soros, sorgai, manijoky
miltai, bulviy produktai,
duona, kepiniai, krekeriai, pusryc¢iy javai-
niai, makaronai
Sausi milteliai kiidikiams ir maZiems vai-
kams skirtam maistui ruosti

Didelis rigsties kiekis ir
didelis vandens kiekis (¥)

Citrusiniy vaisiy produktai

Sunkiai analizuojamos ar
unikalios prekés (**)

Ziedadulkés ir ziedadulkiy produktai,
maisto papildai, Zoleliy uzpilai (dZiovinti),
arbata (dZiovintas produktas)
Prieskoniai, saldymedzio Saknys

Didelis cukraus kiekis ir
mazas vandens kiekis

Dziovinti vaisiai

Figos, razinos, serbentai, beséklés razinos,
medus

Pienas ir pieno
produktai

Pienas
Stris

Pieno produktai (pvz., pieno milteliai)

Karviy, ozky ir buivoliy pienas
Karviy, ozky pieno siris
Jogurtas, kremas

(*) Jeigu ekstrahavimo etape naudojamas buferinis tirpalas pH poky¢iams stabilizuoti, §i prekiy grupé gali bati jtraukta j vieng
prekiy grupe ,Didelis vandens kiekis*“.
(**) Sunkiai analizuojamoms ar unikalioms prekéms taikomi metodai turéty bati visapusiskai patvirtinami tik jei tokiy prekiy
analiz¢ atlickama daZnai. Jei jy analiz¢ atliekama tik retkarciais, patvirtinimg galima supaprastinti — naudojant uZterstus
tus¢iuosius ekstraktus patikrinti tik registruojamuosius lygius.

3 lentelé

Vienpusé t verté esant 5 % klaidingai neigiamy rezultaty dazZniui

Laisves laipsniai

Kartotiniy éminiy skaiius

t verté (5 %)

10 11 1,812
11 12 1,796
12 13 1,782
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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
oo oo 1,645
4.2.3. Kokybiniy atrankiniy metody (metody, kuriais negaunama skaitiniy reikSmiy) reikalavimai

Dvinariy bandymy metody patvirtinimo gaires $iuo metu kuria jvairios standartizacijos jstaigos (pvz., AOAC,
I1SO). AOAC parengé dvinariy bandymy metody patvirtinimo gaires. Sis dokumentas gali biiti laikomas
pazangiausiu dvinariy bandymy tvirtinimo srityje. Todél metodai, kuriuos taikant gaunami dvinariai rezultatai
(pvz., diagnostiniy juosteliy apZitra), turéty biti patvirtinami laikantis AOAC tarptautiniy kokybiniy dvinariy

chemijos metody patvirtinimo gairiy ().

Ta¢iau galima naudoti ir kitas pripaZintas patvirtinimo gaires, pavyzdziui, ISO/TS 23758:2021 | IDF/RM 251
Veterinariniy vaisty liku¢iy piene ir pieno produktuose nustatymo kokybiniy atrankiniy metody patvirtinimo

gaires.
4.3. Matavimo neapibréZties nustatymas, iSgavos apskai¢iavimas ir rezultaty pateikimas (°)
4.3.1. Patvirtinamieji metodai

() Paskelbta adresu https:/[academic.oup.com/jaoac/article-pdf[97/5/1492/32425003 [jacac1492.pdf.

() I8samesn¢ informacija apie matavimo neapibréZties apskaiciavimo ir i§gavos vertinimo procediiras galima rasti ataskaitoje dél analizés
rezultaty, matavimo neapibrézties, i§gavos koeficiento ir maistg bei pasarus reglamentuojanciy ES teisés akty rysiy:
https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/cs_contaminants_sampling_analysis-report_2004_en.pdf.
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4.4.

Analizés rezultatai pateikiami:

a) atlikus iSgavos pataisg, jei tinkama ir aktualu, o jg atlikus — tai nurodoma. Turi baiti nurodytas i$gavos dydis,
isskyrus atvejus, kai vidiné paklaidos pataisa yra procediiros dalis. Pataisa dél i$gavos dydzio nebiitina, jei jis
yra 90-110 %;

b) kaip ,x +/- U kai x — analizés rezultatas, U — i§pléstiné analitinio matavimo neapibréztis taikant aprépties
faktoriy 2, kuris uztikrina mazdaug 95 % patikimumo lygj.

Gali bati nurodoma 50 % standartiné i$pléstiné matavimo neapibréztis, jeigu laboratorija atitinka visus 4.2
punkte nurodytus glaudumo reikalavimus. Atskira laboratorija gali tai jrodyti jvykdZiusi pakartojamumo RSD,
ir atkuriamumo laboratorijoje RSDwy kriterijus ir sékmingai dalyvaudama tyrimy kokybés tikrinimo
programose (i$skyrus atvejus, kai néra tinkamos tyrimy kokybés tikrinimo programos), nes vidutiné z reik§meé |
z| < 2 jrodo, kad reikalaujamas atkuriamumo RSDy kriterijus yra tenkinamas (remiantis siektinu 25 %
standartiniu nuokrypiu).

Jei didziausias leidZiamas kiekis nustatytas toksiny sumai, pateikiami visy atskiry toksiny analizés rezultatai.
Jei taikoma, igavos pataisa atlickama kiekvienam atskiram toksinui prie§ sumuojant koncentracijas.

Tikrinant, ar laikomasi sumai taikomo DLK, taikomas apatinés ribos metodas, o tai reiskia, kad apskaiciuojant
sumg atskiry toksiny, kurie yra < LOQ, rezultatai pakei¢iami nuliu.

Kad baty galima nuspresti, ar partija priimti, ar atmesti, oficialiai kontrolei skirto éminio analizés rezultatai
interpretuojami laikantis analizés rezultaty interpretavimo dabartiniy taisykliy. Atliekant analize gynybos arba
arbitrazo tikslais, taikomos nacionalinés taisyklés. Visy pirma, jei:

oficialios kontrolés éminio analizés rezultatas rodo neabejoting neatitikti, atsizvelgiant j i$plésting matavimo
neapibréztj, ir

gynybos éminio analizés rezultatas rodo neatitiktj, bet ne neabejoting, esant didesnei i§pléstinei matavimo
neapibréz¢iai nei oficialios kontrolés rezultato atveju,

tuomet gynybos éminio analizés rezultatas negali pakeisti nustatytos oficialios kontrolés éminio neatitikties.

Atrankiniai metodai

Atrankinés patikros rezultatas jvardijamas kaip atitinkantis reikalavimus arba jtariamas neatitinkantis
reikalavimy.

Jtariamas reikalavimy neatitinkantis éminys — ribinj lygj virsijantis éminys, kuriame augaly toksiny kiekis gali
bati didesnis nei STC. Gavus jtarting rezultatg visada atlieckama patvirtinamoji analizé siekiant neabejotinai
identifikuoti augaly toksing ir nustatyti jo kiekj.

Reikalavimus atitinka éminys, kuriame augaly toksiny kiekis, esant 95 % patikimumui (t. y. 5 % tikimybei, kad
éminiai bus klaidingai palaikyti neigiamais), yra mazesnis uz STC. Analizés rezultatas pateikiamas kaip ,< uz
STC lygj“ ir nurodomas STC lygis.

Laboratorijos kokybés standartai

Laboratorija laikosi Reglamento (ES) 2017/625 37 straipsnio 4 ir 5 daliy nuostaty.
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