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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 519/2014
(2014. gada 16. maijs),

ar ko groza Regulu (EK) Nr. 401/2006 attieciba uz paraugu pems$anu no lielam partijam, no
gar§vielam un uztura bagatinatjiem un attieciba uz toksinu T-2 un HT-2 un citrinina noteikSanas
un analitisko skriningmetozu efektivitates kritérijiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprila Regulu (EK) Nr. 882/2004 par oficialo kontroli, ko
veic, lai nodrosinatu atbilstibas parbaudi saistiba ar dzivnieku baribas un partikas aprites tiesibu aktiem un dzivnieku
veselibas un dzivnieku labturibas noteikumiem ('), un jo ipasi tas 11. panta 4. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas Regula (EK) Nr. 1881/2006 (* nosaka atsevisku mikotoksinu maksimalo limeni daZos partikas
produktos.

(2)  Paraugu nemsSanai ir izskiro$a loma tadu mikotoksinu koncentraciju preciza noteik$ana, kas partija sastopami
heterogéni. Tadg] ir janosaka paraugu nemsanas metoZzu atbilstibas kritériji.

(3)  Komisijas Regula (EK) Nr. 401/2006 (’) ir noteikti paraugu nemsanas kritériji mikotoksinu limenu kontroles vaja-
dzibam.

(4)  Lai nemtu véra dalinu lieluma atkiribas, kuru dé] gar$vielu piesarpojums ar mikotoksiniem ir heterogéni izklie-
déts, ir jagroza noteikumi par paraugu pemsanu no gar§vielam. Turklat, lai nodrosinatu vienotu pieméroSanas
pieeju visa Savieniba, ir lietderigi paredzét noteikumus par paraugu nemsanu no lielam partijam. Tapat ir lietderigi
precizét to, kura paraugu nemsanas metode ir jaiizmanto, nemot paraugus no abolu sulas.

(5)  Lai nemtu véra zinatnisko un tehnisko attistibu, batu jaatjaunina toksinu T-2 un HT-2 noteik3anas efektivitates
kriteriji. Ir janosaka citrinina noteik$anas efektivitates kritériji, nemot véra noteikto maksimalo citrinina limeni
uztura bagatinatajos, kuru galvena sastavdala ir ar sarkano raugu Monascus purpureus fermentéti risi.

(6)  Mikotoksinu analizei aizvien vairdk izmanto skriningmetodes. Tapéc regulativim vajadzibam ir lietderigi noteikt
skriningmetozu atbilstibas kritérijus.

(7)  Saja reguld paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (EK) Nr. 401/2006 groza $adi:
1) regulas I pielikumu groza $adi:
a) pielikuma B dalas 1. zemsvitras piezimi aizstaj ar $adu:

“1) Paraugu pems$anu no $adam partijam veic saskana ar noteikumiem, kas izklastiti L dala. leteikumi paraugu
nemsanai no lielam partijam ir sniegti metodiskaja dokumenta, kas pieejams $ada timekla vietne: http://ec.
europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-final.pdf.

() OVL165,30.4.2004., 1. Ipp.

(*) Komisijas 2006. gada 19. decembra Regula (EK) Nr. 1881/2006, ar ko nosaka konkrétu piesarnotaju maksimali pielaujamo koncentraciju
partikas produktos (OV L 364, 20.12.2006., 5. Ipp.).

(*) Komisijas 2006. gada 23. februara Regula (EK) Nr. 401/2006, ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes mikotoksinu limenu
oficialai kontrolei partikas produktos (OV L 70, 9.3.2006., 12. Ipp.).


http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-final.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-final.pdf
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Paraugu nemsanas noteikumi, kurus pieméro saskana ar EN ISO 24333:2009 vai GAFTA Sampling Rules 124,
ko uzpéméji izmanto, lai nodrosinatu atbilstibu tiesibu aktu noteikumiem, ir lidzvértigi L dala izklastitajiem
paraugu nemsanas noteikumiem.

Attieciba uz Fusarium toksinu paraugu nemsanu no partijam paraugu pemsanas noteikumi, kurus pieméro
saskana ar EN ISO 24333:2009 vai GAFTA Sampling Rules 124, ko operatori izmanto, lai nodrosinatu atbil-
stibu tiesibu aktu noteikumiem, ir lidzveértigi B dala izklastitajiem paraugu pemsanas noteikumiem.”;

b) pielikuma B.2. dala 1. tabulu aizstj ar sadu:

h)

“1. tabula

Partiju dalijums apakspartijas atkariba no produkta un partijas svara

Prece Partijas svars (t) Apak§pa;l£2§ssvars vai Elemersllt(éarilt)saraugu Kopparauga svars (kg)
Labiba un graudaugu | > 300 un <1 500 3 apakspartijas 100 10
produkti
> 50 un < 300 100 tonnu 100 10
<50 — 3-100 (¥ 1-10

(*) Atkariba no partijas svara, skatit 2. tabulu.”;

pielikuma B.3. dala pirma ievilkuma beigas pievieno $adu teikumu:
“Partijam, kas sver vairak neka 500 tonnu, elementarparaugu skaits ir noradits I pielikuma L.2. dala.”;
pielikuma D.2. dala péc pirma teikuma pievieno $adu teikumu:

“So paraugu nemsanas metodi ari izmanto, lai oficiali parbauditu noteikto maksimalo okratoksina A un aflatok-
sina B1 limeni un kopéjo aflatoksinu daudzumu gar$vielas ar salidzinosi liela izméra dalindam (zemesriekstu
lieluma vai lielakas, pieméram, muskatrieksts).”;

pielikuma E dalas pirmo teikumu aizstaj ar $adu:

“So paraugu nemsanas metodi izmanto, lai oficiali parbauditu noteikto maksimalo okratoksina A un aflatoksina B1
limeni un kopgjo aflatoksinu daudzumu gar$vielas, iznemot gar$vielas ar salidzinosi liela izméra dalinam (hetero-
géni izkliedéts piesarnojums ar mikotoksiniem).”;

pielikuma I dalas nosaukumu un pirmo teikumu aizstaj ar sadu:
“l. METODE PARAUGU NEMSANAI NO PRODUKTIEM NO ABOLU GABALINIEM

So paraugu nemsanas metodi izmanto, lai oficiali parbauditu noteikto maksimalo patulina limeni produktos
no abolu gabaliniem, tostarp zidainiem un maziem bérniem paredzétos produktos no abolu gabaliniem.”;

pielikuma L.1. dalas otraja dala svitro §adus teikumus:

“Skidru produktu gadfjuma tie$i pirms paraugu nemsanas partiju riipigi izmaisa, ciktal tas ir iesp&jams, ar roku
darbu vai mehaniskiem lidzekliem. Saja gadijuma var uzskatit, ka patulins konkrétaja partija ir izkliedéts vienmé-
1igi. Tadél, lai izveidotu kopparaugu, ir pietiekami panemt no partijas tris elementarparaugus.”;

pielikumam pievieno L un M dalu, kas izklastitas §is regulas I pielikuma;

regulas 1I pielikuma 4.2. punktu “Visparéjas prasibas”, 4.3. punktu “Ipasds prasibas” un 4.4. punktu “Mérjjuma neno-
teiktibas vértéjums, atgiistamibas aprékins un rezultatu protokoléSana” aizstdj ar tekstu, kas izklastits §is regulas
II pielikuma.
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2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2014. gada 1. julija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2014. gada 16. maija
Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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I PIELIKUMS

“L. PARAUGU NEMSANA NO PARTIJAM, KAS IR LOTI LIELAS VAI TIEK UZGLABATAS VAI TRANSPORTETAS TA, KA NO
VISAS PARTIJAS PARAUGUS NEMT NAV IESPEJAMS

L.1. Visparigie principi

No partijam, ko parvada vai glaba ta, ka vienmerigi no visas partijas elementarparaugus panemt nav iesp&jams,
paraugus biitu ieteicams nemt, kad ta ir kustiba (dinamiska paraugu nemsana).

Partikas glabasanai paredzétas lielas noliktavas operatori batu jamudina, lai tie uzstada aprikojumu, ar kuru
iespgjams automatiski nopemt paraugus viscaur no visas glabatas partijas.

Ja izmanto $aja (L) dala paredzéto paraugu nemsanas kartibu, par paraugu nemsanas kartibu jainformé partikas
aprité iesaistitais uznémejs vai ta parstavis. Ja partikas aprité iesaistitais uznémejs vai ta parstavis apSauba
paraugu nemsanas kartibu, $is uznéméjs vai ta parstavis nodrosina, ka kompetenta iestade var nopemt
paraugus viscaur no visas partijas, un pats sedz attiecigas izmaksas.

Paraugus ir atlauts nemt no partijas dalas ar nosacijumu, ka tos nonem no tadas dalas, kuras apjoms ir vismaz
10 % no partijas, no kuras janonem paraugi. Ja no partijas dalas, kura ietilpst vienas un tas pasas klases vai
apraksta partika, ir nonemti paraugi un tie identificéti ka Savienibas prasibam neatbilstigi, uzskata, ka ir skarta
visa partija, iznemot gadijjumus, kur talaka detalizéta novértéSana par paréjas partijas dalas neatbilstibu nekas
neliecina.

Citas $a pielikuma dalas paredzetie attiecigie noteikumi, pieméram, par elementarparauga masu, attiecas uz
paraugu nemsanu no Joti lielam partijam vai no partijam, ko glaba vai parvada tada veida, ka paraugus nemt
viscaur no visas partijas nav iesp&jams.

L.2. Loti lielu partiju gadjjuma nemamo elementarparaugu skaits

Ja paraugus nem no lielam porcijam (porcija, no kuras nemts paraugs, > 500 tonnas), nemamo elementarpa-
raugu skaits = 100 elementarparaugi + Vtonnas. Ja partijas apjoms ir mazaks neka 1 500 tonnu un to iespé-
jams sadalit apak$partijas saskana ar B dalas 1. tabulu, un ja apakspartijas iesp&jams fiziski atdalit, janem tik
daudz elementarparaugu, ka noradits B dala.

L3. Lielas partijas, ko parvada ar kugi
L.3.1. Dinamiska paraugu nemsana no lielam partijam, ko parvada ar kugi

No lielam ar kugi parvadatam partijam paraugus bitu ieteicams nemt, kad produkts ir kustiba (dinamiska
paraugu nemsana).

Paraugus nem pa tilpném (fiziski atdalamiem apjomiem). Tomér tilpnes (dalgji) iztukSo citu péc citas, tatad péc
nogadasanas glabatava sakotnéjais fiziskais noskirums vairs nepastav. Tapéc paraugu nemsana var balstities vai
nu uz sakotngjo fizisko noskirumu, vai uz noskirumu, kas veidojas péc nogadasanas glabatava.

Kuga izkrauSana var ilgt vairakas dienas. Parastos apstaklos paraugi ar regulariem starplaikiem janem visa
izkrausanas laika. Tomer oficiala inspektora klatbiitne visa izkrausanas operacijas laika ne vienmér ir iespgjama
vai lietderiga. Tapéc ir atlauts nemt paraugus no partijas dalas (porcija, no kuras nonemti paraugi). Elementar-
paraugu skaitu nosaka, nemot véra tas porcijas lielumu, no kuras nonemti paraugi.

Pat ja oficialo paraugu nem automatiski, inspektora klatbiitne ir nepiecieSsama. Tomér, ja paraugus nem automa-
tiski ar ieprieks iestatitiem parametriem, ko paraugu nemsanas laikd mainit nav iesp&ams, un elementarpa-
raugus savac aizzimogota tvertné, tadéjadi novérSot krapsanas iespéju, inspektora klatbiitne ir nepiecieSama
tikai paraugu nemsanas sakuma un katru reizi, kad jamaina paraugu tvertne, un paraugu nemsanas beigas.

L.3.2. Statiska paraugu nemsana no partijam, ko parvada ar kugi

Paraugus nemot statiski, jaievero tada pati kartiba, kada paredzéta attieciba uz glabatavam (silosiem), kam var
pieklat no augsas (skatit L dalas 5.1. punktu).

Paraugi janem no tas partijas/tilpnes dalas, kam var pieklat (no augsas). Elementarparaugu skaitu nosaka,
nemot veéra tas porcijas lielumu, no kuras nonemti paraugi.
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L4. Paraugu nemsana no lielam partijam, kas glabatas noliktavas
Paraugi janem no partijas dalas, kam var pieklit. Elementarparaugu skaitu nosaka, pemot véra tas porcijas
lielumu, no kuras nopemti paraugi.

L.5. Paraugu nemsana glabatavas (silosos)

L.5.1. Paraugu nemsana no silosiem, kam var (viegli) piek[at no augsas
Paraugi janem no partijas dalas, kam var pieklat. Elementarparaugu skaitu nosaka, nemot véra tas porcijas
lielumu, no kuras nopemti paraugi.

L.5.2. Paraugu nem3ana no silosiem, kam nevar piek[at no augsas

L52.1. Silosi, kam mnevar piekldt no aug3as (slégtie silosi), atseviska silosa
lielums > 100 tonnas
No tados silosos glabatas partikas paraugus statiski panemt nav iesp&ams. Tapéc, ja no partikas, kas atrodas
silosa, japem paraugi, un kravu parvietot nedrikst, lai paraugus biitu iespéjams panemt bridi, kad partika ir
kustiba, ar operatoru javienojas, ka inspektors tiks informéts par silosa pilnigas vai dalgjas iztuksoSanas bridi.

L52.2. Silosi, kam mnevar piekldt no aug3as (slégtie silosi), atseviska silosa
lielums < 100 tonnas
At3kiriba no L dalas 1. punkta noteikuma (dala, no kuras pemti paraugi, ir vismaz 10 %) paraugu nemsanas
procediira tvertné tiek ielaisti 50 lidz 100 kg, no kuriem tiek nopemts paraugs. Kopgjais paraugu izlases
lielums atbilst visai partijai, un elementarparaugu skaits atspogulo to partikas daudzumu, kas no silosa ielaists
paraugu tvertne.

L.6. Paraugu nemsana no nefasétas partikas lielos slégtos konteineros
No 3adam partijam paraugus biezi vien var panemt tikai izkrauSanas bridi. Dazkart importa vai kontroles
punkta izkrausana nav iesp&jama, tapéc paraugi janem konteineru izkrauSanas bridi. Operatoram par kontei-
neru izkrausanas vietu un laiku jaiinformé inspektors.

M. METODE PARAUGU NEMSANAI NO UZTURA BAGATINATAJIEM, KURU GALVENA SASTAVDALA IR AR SARKANO

RAUGU MONASCUS PURPUREUS FERMENTETI RISI

So paraugu nemsanas metodi izmanto, lai oficiali kontrolétu noteikto maksimalo citrinina limeni attieciba uz
uztura bagatinatajiem, kuru galvena sastavdala ir ar sarkano raugu Monascus purpureus fermentéti risi.

Paraugu nemsanas kartiba un paraugu izlases lielums

Paraugu pems$anas kartibas pamata ir pienémums, ka uztura bagatinatajus, kuru galvena sastavdala ir ar
sarkano raugu Monascus purpureus fermentéti 1isi, tirgo mazumtirdzniecibas iepakojumos, kuros katra parasti ir
30 lidz 120 kapsulu.

Partijas lielums
(mazumtirdzniecibas
iepakojumu skaits)

Paraugu izlasei nemto
mazumtirdzniecibas
iepakojumu skaits

Paraugu izlases lielums

1-50 1 Visas kapsulas

51-250 2 Visas kapsulas

251-1 000 4 Puse kapsulu no katra paraugu nemsanai lietota mazum-
tirdzniecibas iepakojuma

>1 000 No katriem 1 000 < 10 mazumtirdzniecibas iepakojumi: puse kapsulu no

mazumtirdzniecibas
iepakojumiem 4 + 1,
bet ne vairak par
25 mazumtirdzniecibas
iepakojumiem

katra iepakojuma

> 10 mazumtirdzniecibas iepakojumi: no katra mazum-
tirdzniecibas iepakojuma nem vienadu skaitu kapsulu,
lai iegiitu paraugu izlasi, kas vienada ar piecu mazum-
tirdzniecibas iepakojuma saturu”
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II PIELIKUMS
“4.2. Visparigas prasibas
Partikas kontrolei izmantotas analizu apstiprinasanas metodes atbilst Regulas (EK) Nr. 882/2004 III pielikuma
1. un 2. punkta noteikumiem.
4.3, Ipasas prasibas
4.3.1. Tpasas prasibas attieciba uz apstiprinasanas metodem
4.3.1.1. Efektivitates kritériji

Attiecigos gadijjumos, ja ir pieejamas pilnigi validétas apstiprina§anas metodes (proti, attiecigo matricu star-
plaboratoriju testéSana validétas metodes) un ja tas ir lietderigi, ir ieteicams izmantot tas. Var izmantot ari
citas piemérotas validetas apstiprinasanas metodes (pieméram, pasvalidétas metodes, kas piemérojamas attie-
cigam matricém, kuras pieder interes€joSai precu grupai), ja vien tas atbilst turpmak tabulas izklastitajiem
efektivitates kritérijiem.

Ja iesp&jams, pasvalidétu metozu validacija izmanto sertificétu standartmaterialu.

a) Efektivitates kritériji attieciba uz aflatoksiniem

Kritérijs Ko;_centricijas leteicami vértiba Maksimél_ﬁ Pielaujamé
iapazons vértiba
Tuksa parauga merijumi Visas Nieciga —
Atgiistamiba — aflatoksins 0,01-0,05 ug/kg 60 lidz 120 %
M1
> 0,05 pg/kg 70 lidz 110 %
Atgiistamiba — aflatoksini > 1,0 pglkg 50 lidz 120 %
B, B, G, G,
1-10 pg/kg 70 lidz 110 %
> 10 pglkg 80 Iidz 110 %
Reproducgjamiba RSDy Visas Aprékinats péc Horvica | 2 x vertiba, ko aprékina
vienadojuma (*) (**) péc Horvica vienado-
juma (%) (**)

Atkartojamibu RSD, var aprékinat, reproducéjamibu RSD, pie interes€josas koncentracijas reizinot
ar 0,66.

Piezime:
— vértibas piemérojamas gan B,, gan B, + B, + G, + G, summai,

— ja zinojuma atspogulojama atsevisko aflatoksinu B, + B, + G, + G, summa, ir vai nu jazina, ka analizu
sistéma reagéjis katrs no tiem atseviski, vai tiem jabiit reag&jusiem vienadi.

b) Efektivitates kritériji attieciba uz okratoksinu A

- Okratoksins A
Limenis

nglkg RSD, % RSD, % Atgiistamiba %

<1 < 40 < 60 50 lidz 120

<20 <30 70 lidz 110

v
—_
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c) Efektivitates kritériji attieciba uz patulinu

o Patulins
Limenis
nglkg RSD, % RSD, % Atgiistamiba %
<20 < 30 < 40 50 lidz 120
20-50 <20 <30 70 lidz 105
> 50 <15 <25 75 lidz 105
Efektivitates kritériji attieciba uz dezoksinivalenolu
Limeni Dezoksinivalenols
1menis
nglkg RSD, % RSD, % Atgiistamiba %
> 100 - < 500 <20 <40 60 lidz 110
> 500 <20 <40 70 lidz 120
Efektivitates kritériji attieciba uz zearalenonu
Limeni Zearalenons
1menis
nglkg RSD, % RSD, % Atgiistamiba %
<50 < 40 <50 60 lidz 120
> 50 <25 <40 70 lidz 120

Efektivitates kritériji attieciba uz fumonizinu B, un fumonizinu B, (atseviski)

Fumonizins B, un fumonizins B, (atseviski)

Limenis

nglkg RSD, % RSD, % Atgiistamiba %
< 500 < 30 < 60 60 lidz 120
> 500 <20 <30 70 Iidz 110

Efektivitates kritériji attieciba uz toksiniem T-2 un HT-2 (atseviski)

Limeni Toksini T2 un HT-2 (atseviski)
imenis
nglkg RSD, % RSD, % Atgiistamiba %

15-250 <30 <50 60 Iidz 130
> 250 <25 < 40 60 Iidz 130
Efektivitates kriteriji attieciba uz citrininu

o Citrinins

Limenis

nefkg RSD, % leteicama RSD, % Maksimali pielaujama RSD, % | Atgiistamiba %
Visi 0,66 x RSD, Aprékinats péc Horvica 2 x vértiba, ko aprékina 70 lidz 120

vienadojuma (*) (**) péc Horvica vienado-
juma (*) (**)
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i) Piezimes par efektivitates kritérijiem attieciba uz mikotoksiniem:
— izmantoto metozu noteikSanas robezu nenorada ka precizitates vértibas pie intereséjosam koncentra-
cijam,
— precizitates vértibas aprekina saskana ar Horvica vienadojumu, konkrétak, originalo Horvica vienado-

jumu (attieciba uz koncentracijam diapazona 1,2 x 107 < C < 0,138) (*) un modificéto Horvica viena-
dojumu (attieciba uz koncentracijam C < 1,2 x 107) (*¥).

(*) Horvica vienadojums koncentracijam diapazona 1,2 x 107 < C < 0,138:
) ] p

RSD, = 201 -05log)

(atsauce: W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, J.Assoc.Off.Analy.Chem.,1980, 63, 1344)
(**) Modificéts Horvica vienadojums (*) koncentracijam C < 1,2 x 107

RSD, = 22 %

(atsauce: M. Thompson, Analyst, 2000, 125, 385.-386. Ipp.),

kur:

— RSDy, ir relativa standartnovirze, ko aprékina, izmantojot reproducéjamibas apstaklos iegiitus
rezultatus [(sR/) x 100],

— C ir koncentraciju attieciba (t. i, 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg).

Sis ir visparinats precizitates noteiksanas vienadojums, par kura piemérosanu lielakajai dalai
parasto analizes metoZu atzits, ka vienadojuma rezultatu neietekmé analiz&jama viela un matrice,
bet gan vienigi koncentracija.

4.3.1.2. Pieeja “piemérotiba nolakam”

Lai novértétu pasvalidétu metozu piemérotibu oficialajai kontrolei, iespéjams izmantot pieeju “piemérotiba
nolikam” (***). Ar oficialajai kontrolei piemérotam metodém iegiitajos rezultatos standarta mérfjumu neno-
teiktiba (u) nedrikst sasniegt standarta mérfjumu nenoteiktibas maksimumu, kas aprékinats péc $adas
formulas:

Uf = \/(LOD/z)2 +(@axC)’
kur:
— Uf ir standarta mérjjumu nenoteiktibas maksimums (ug/kg),
— LOD ir metodes noteiksanas robeza (ug/kg),

— a ir skaitliska konstante, koeficients, ko izmanto atkariba no C vertibas. [zmantojamas vértibas sniegtas
tabula zemak,

— C ir interes¢josa koncentracija (ug/kg).

Ja ar analizes metodi iegiist rezultatus, kuros mérjjumu nenoteiktiba nesasniedz standarta nenoteiktibas
maksimumu, uzskata, ka metode ir tikpat piemérota ka 4.3.1.1. punkta sniegtajiem efektivitates kritérijiem
atbilstosa metode.

Tabula

Skaitliskas vértibas, ko $aja punkta sniegtaja formula izmanto par konstanti a atkariba no interesé-
josas koncentracijas

C (pg/kg) a
<50 0,2
51-500 0,18
501 lidz 1 000 0,15
1 001 lidz 10 000 0,12
> 10 000 0,1

(**) Atsauce: M. Thompson and R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, 10, 471.-478. Ipp.
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4.3.2. Tpasas prasibas attieciba uz daleji kvantitativam skriningmetodem
4.3.2.1. Tvérums

Tvérums ir bioanalitiskas metodes, kuru pamata ir imunologiska atpazisana vai saistiSanas pie receptoriem
(pieméram, ELISA, metodes ar reagentu niijinam, metodes, kurds izmanto lateralas plismas ierices un imin-
sensorus), un fizikalkimiskas metodes, kuru pamata ir hromatografija vai tie$a noteik$ana ar masspektrome-
trijas panémieniem (pieméram, gaisa masspektrometrija). Var izmantot ari citas metodes (pieméram, plan-
slana hromatografiju), ja vien iegiitie signali ir tiesi saistiti ar interesgjoSiem mikotoksiniem un dod iespé&ju
izmantot $eit aprakstito principu.

Konkrétas prasibas attiecas uz metodém, kuras merijuma rezultats ir skaitliska vértiba, pieméram, reagentu
nijinu aparata (relativd) reakcija, $kidrumhromatografa—masspektrometra signals u. tml., un uz kuram ir
attiecinama parasta statistika.

Sis prasibas neattiecas uz metodém, kuras neiegiist skaitliskas vértibas (proti, ir tikai svitra, kas paradas vai
neparadas) un kuram nepiecieSama cita validacijas pieeja. Ipasas prasibas attieciba uz $im metodém ir nora-
ditas 4.3.3. punkta.

Saja dokumenta ir aprakstita kartiba, ko ievéro, validéjot skriningmetodes starplaboratoriska validésana, veri-
ficgjot starplaboratoriska sadarbiba validétas metodes efektivitati un skriningmetodes validéjot atseviska labo-
ratorija.

4.3.2.2. Termini

“Skrininga meérkkoncentracija (STC)” ir intereséjo$a koncentracija attieciba uz mikotoksina noteik$anu
parauga. Ja meérkis ir testét atbilstibu tiesibu aktos noteiktam robezvértibam, STC ir vienada ar piemérojamo
maksimalo limeni. Citos nolikos vai gadijumos, kur maksimalais [imenis nav noteikts, STC vértibu ieprieks
nosaka laboratorija.

“Skriningmetode” ir metode, ko izmanto tadu paraugu atlasei, kuros mikotoksinu limenis ar zinamu noteik-
tibu parsniedz skrininga mérkkoncentraciju (STC). Attieciba uz mikotoksinu skriningu piemérotibu nolakam
atzist, ja nenoteiktiba ir 95 %. Skrininganalizes rezultats ir vai nu “negativs”, vai “aizdomigs”. Ar skriningme-
todém ir iesp&jams ekonomiski izdevigi apstradat lielu paraugu apjomu, tadéjadi paaugstinot izredzes atklat
jaunus incidentus, kas saistiti ar patérétaju eksponétibu lielam devam un vinu veselibas apdraudéjumu. So
metozu pamata ir biologiskas analizes, $kidrumhromatografijas/masspektrometrijas vai augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografijas metodes. Tadu paraugu rezultatus, kuros robezvértiba ir parsniegta, verificé, original-
paraugam ar apstiprina$anas metodi no jauna veicot pilnu analizi.

“Negativs paraugs” ir paraugs, kurd mikotoksina limenis ir < STC ar noteiktibu 95 % (proti, ir 5 % iespé€ja, ka
paraugi biis kliidaini pazinoti ka negativi).

“Skietami negativs paraugs” ir paraugs, kura mikotoksina limenis ir > STC, tacu tas identificéts ka negativs.

“Aizdomigs paraugs” (pozitivs skrininga rezultats) ir paraugs, kura parsniegta robezveértiba (skatit turpmak)
un mikotoksina limenis var parsniegt STC. Jebkadu aizdomigu rezultatu gadijuma javeic apstiprinasanas
analize, lai neparprotami identificétu un kvantitativi noteiktu mikotoksinu.

“Skietami aizdomigs paraugs” ir negativs paraugs, kas identificéts ka aizdomigs.

“Apstiprina$anas metodes” ir metodes, kas sniedz tadu pilnigu informaciju vai papildinformaciju, ar kuru
mikotoksinu var neparprotami identificét un kvantitativi noteikt interesgjosaja limeni.

“Robezvértiba” ir ar skriningmetodi iegiita reakcija, signals vai koncentracija, kurai esot parsniegtai paraugu
kvalificé par “aizdomigu”. Robezvértibu nosaka validésana, un taja ierekina mérjjuma variabilitati.
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“Negativas kontroles paraugs (tukSa matrice)” ir paraugs, par kuru zinams, ka tas nesatur (!) skrininga
mekléto mikotoksinu, pieméram, neesamiba konstatéta ieprieks€ja noteikSana ar pietickami jutigu apstip-
rina§anas metodi. Ja tukSus paraugus iegiit nav iesp&ams, var izmantot materialu ar zemako iegiistamo
limeni, ciktal péc limena ir iesp&jams izdarit slédzienu par skriningmetodes piemérotibu nolikam.

“Pozitivas kontroles paraugs” ir paraugs, kas satur mikotoksinu skrininga mérkkoncentracija, pieméram, serti-
ficéts standartmaterials, materials, kura saturs ir zinams (pieméram, kvalifikacijas parbaudé izmantojams
testéjamais materials), vai cits materials, kas pietiekami raksturots ar apstiprinasanas metodi. Ja nosauktie nav
pieejami, var izmantot dazadu piesarpojuma limenu paraugu maisijumu vai laboratorija gatavotu un pienacigi
raksturotu paraugu, kam pievienota zinama deva, ar nosacijumu, ka jaspgj pieradit, ka piesarnojuma limenis
ir verificéts.

4.3.2.3. Validacijas procedira

Validacijas noliks ir pieradit, ka skriningmetode ir nolikam piemeérota. To dara, nosakot robezveértibu un
Skietami negativo un Skietami aizdomigo paraugu Ipatsvaru. Sie divi parametri atspogulo tadus efektivitates
raksturlielumus ka jutiba, selektivitate un precizitate.

Skriningmetodes var validét gan starplaboratoriski, gan atseviska laboratorija. Ja attieciba uz noteiktu miko-
toksinu/matri¢u/STC kombinaciju starplaboratoriju validacijas dati jau ir pieejami, pietiek, ka metodes efekti-
vitati verificé metodes ievieséja laboratorija.

4.3.2.3.1. Sakotngja validacija, ko veic atsevi§kas laboratorijas validacija
Mikotoksini

Validaciju veic attieciba uz katru tvéruma eso$o mikotoksinu. Attiecibd uz biologiskas analizes metodem,
kuras iegiist kombinétu reakciju attieciba uz noteiktu mikotoksinu grupu (pieméram, aflatoksiniem B, B,, G,
un G,, fumoniziniem B, un B,), ir japierada, ka metodes ir piemérojamas, ka ari japierada metodes tvéruma
minéta testa ierobezojumi. Uzskata, ka nevélama $kérsreaktivitate (pieméram, attieciba uz dezoksinivalenola
(DON) noteik$anu ar iminreakcijas metodém DON-3-glikozids, 3- vai 15-acetil-DON) nepaaugstina interesé-
joSo mikotoksinu $kietami negativo rezultatu Ipatsvaru, tacu var paaugstinat Skietami aizdomigo rezultatu
ipatsvaru. So nevélamo paaugstindgjumu samazina ar apstiprinasanas analizi, kura neparprotami identificé un
kvantitativi nosaka mikotoksinu.

Matrices

Sakotngju validaciju veic attieciba uz katru preci vai, ja ir zinams, ka metodi var izmantot vairakam precém,
attieciba uz katru precu grupu. Pédéja gadijuma no minétas grupas izvélas vienu reprezentativu un nozimigu
preci (skatit A tabulu).

Paraugu komplekts

Validacijai nepiecie$amais dazadu paraugu minimalais skaits ir 20 homogéni negativas kontroles paraugi un
20 homogeéni pozitivas kontroles paraugi, kas satur mikotoksinu skrininga meérkkoncentracija, un visus
paraugus piecu nesecigu dienu laika analizé starpprecizitates (RSDy) noteiksanas apstaklos. Lai noskaidrotu,
cik labi ar metodi var atskirt dazadas mikotoksinu koncentracijas, validacijas komplektam var ari pievienot
papildu komplektus ar 20 paraugiem, kuros mikotoksina limenis ir atskirigs.

Koncentracija

Katrai regulari izmantotai STC ir jabat validétai.

4.3.2.3.2. Sakotngja validacija ar starplaboratoriju salidzino$as testéSanas starpniecibu

Validaciju ar starplaboratoriju salidzino3as testéSanas palidzibu veic saskapa ar starplaboratoriju salidzinosai
testéSanai piemérojamu starptautiski atzitu protokolu (pieméram, ISO 5725:1994 vai IUPAC starptautisko
saskanoto protokolu), kura prasits ieklaut derigus datus no vismaz astonam dazadam laboratorijam. Citadi
vieniga atskiriba no atseviska laboratorija veiktas validacijas ir tada, ka > 20 paraugus uz preciflimeni iespe-
jams vienmeérigi sadalit pa lidzdaligajam laboratorijam, katrai laboratorijai vismaz divus paraugus.

(") Uzskata, ka analiz&jamas vielas parauga nav, ja parauga vértiba neparsniedz STC vairak ka par 1/5. dalu. Ja saturu iesp&jams kvantitativi
noteikt ar apstiprinasanas metodi, tas jaatspogulo validacijas novértéjuma.
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4.3.2.4. Tuk3o paraugu robezvértibas un Skietami aizdomigo rezultatu Ipatsvara noteik$§ana tuk$iem parau-
giem

Vajadzigos parametrus aprékina, pamatojoties uz (relativajam) atbildem, kas iegiitas no negativas kontroles
un pozitivas kontroles paraugiem.

Skriningmetodes, kuras atbildes rezultats ir proporcionals mikotoksina koncentracijai

Skriningmetodeés, kuras atbildes rezultats ir proporcionals mikotoksinu koncentracijai, robezvertibu nosaka
sadi:

robezvertiba = Ry — t vértiba, o *SD g,

Rere = pozitivas kontroles paraugu vidéjais rezultats (pie STC)
t vértiba ir vienpusiga t vértiba pie Skietami negativa rezultata Ipatsvara 5 % (skatit B tabulu)

SDy; =  standartnovirzeSkriningmetodes, kuras atbildes rezultats ir apgriezti proporcionals mikotoksina
koncentracijai

Lidzigi skriiningmetodés, kuras atbildes rezultats ir apgriezti proporcionals mikotoksinu koncentracijai, robez-
vértibu nosaka $adi:

robezvértiba = Ry + t vertiba, o5 *SD

Robezvértibas noteiksanai izmantojot $o konkréto t veértibu, iestata Skietami negativo rezultatu ipatsvara
noklusgjumvertibu 5 %.

Novértéjums par piemérotibu nolikam
Negativas kontroles paraugu rezultatus izmanto, lai noteiktu attiecigo $kietami aizdomigo rezultatu ipatsvaru.
t vertibu aprékina tadam notikumam, ka negativas kontroles parauga rezultats parsniedz robezvertibu un

paraugu tadejadi kladaini kvalificé par aizdomigu.

t vértiba = (robezvértiba — vidga,,.)/SD
mikotoksina koncentracijai)

ukis(Skriningmetodém, kuras atbildes rezultats ir proporcionals

vai
t vertiba = (vidgja, ., — robezvertiba)/SD, ... (skriningmetodém, kuras atbildes rezultats ir apgriezti propor-
cionals mikotoksina koncentracijai)

legutajai t vértibai, kuras pamata ir brivibas pakapes, kas aprékinatas no eksperimentu skaita, Skietami aizdo-
migo paraugu varbiitibu vienpusgja izkliedé var vai nu aprékinat (pieméram, ar izklajlapas funkciju “TDIST”)
vai nemt no t izkliedes tabulas.

Attieciga vienpuséja t vértibas izkliede norada Skietami aizdomigo rezultatu Ipatsvaru.

Sis  koncepcijas  detalizéts izklasts ar paraugu atrodams Analytical and Bioanalytical ~Chemistry
DOI 10.1007/s00216 -013-6922-1.

4.3.2.5. Metodes tvéruma paplasinasana

4.3.2.5.1. Citu mikotoksinu ieklausana tvéruma

Jau esosas skriningmetodes tvérumu paplasinot ar jauniem mikotoksiniem, lai pieraditu, ka metode ir piemé-
rota, ir nepiecieSama pilna validacija.

4.3.2.5.2. Citu precu ieklausana tvéruma

Ja par skriningmetodi ir zinams, ka ta ir piemérojama citam precém vai to var piemérot citim precém,
parbauda, vai metode $im citam precém ir deriga. Ja jauna prece pieder pie tadas precu grupas (skatit
A tabulu), kam jau veikta sakotnéja validacija, pietiek ar papildu validaciju ierobezota apméra. Sim nolikam
vismaz 10 homogénus negativas kontroles paraugus un 10 homogénus pozitivas kontroles paraugus (kuri
satur skrininga mérkkoncentraciju) analizé starpprecizitates noteikSanas apstaklos. Visu pozitivas kontroles
paraugu rezultata vértiba parsniedz robezvértibu. Ja $is kritérijs nav apmierinats, ir nepiecie$ama pilna valida-
cija.



L 14740 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 17.5.2014.

4.3.2.6. Starplaboratoriju salidzino3a testésana jau validétu metozu verifikacija

Skriningmetodém, kas jau tikusas sekmigi validétas starplaboratoriju salidzinosa testéSana, verificé metodes
efektivitati. Sim noliikam analizé vismaz seSus negativas kontroles paraugus un seus pozitivas kontroles
paraugus (kuri satur skrininga mérkkoncentraciju). Visu pozitivas kontroles paraugu rezultata vértiba par-
sniedz robezvértibu. Ja Sis kritérijs nav izpildits, laboratorijai jaanalizé pamatcélonis, lai noteiktu, kapéc ta
nespéj nodrosinat atbilstibu starplaboratoriju salidzinosa testéSana iegutajai specifikacijai. Metodes efektivitati
sava laboratorija ta no jauna verificé tikai péc korig€josu pasakumu veiksanas. Ja laboratorija nevar verificét
starplaboratoriju salidzino$a testé$ana iegtitos rezultatus, tai pilna atseviskas laboratorijas veikta validacija bas
janosaka sava robezvertiba.

4.3.2.7. Pastavigd metodes verifikacija/pastaviga metodes validacija
Péc sakotngjas validacijas papildu validacijas datus iegiist, katra skrininga paraugu partija ieklaujot vismaz
divus pozitivus kontrolparaugus. Viens pozitivas kontroles paraugs ir zinams paraugs (piemeéram, sakotnéja
validacija izmantots paraugs), otrs ir cita prece no tas paSas precu grupas (ja analizé tikai vienu preci, izmanto
citu tas pasas preces paraugu). Péc izvéles ieklauj negativas kontroles paraugu. Lidz$ingjam validacijas
komplektam pievieno par diviem pozitivajiem kontrolparaugiem iegiitos rezultatus.

Vismaz reizi gada robezvértibu nosaka un metodes validitati noveérté no jauna. Metode tiek pastavigi verifi-
céta vairaku apsvérumu del:

— tiek kontroléta parbaudito paraugu partijas kvalitate,
— tiek iegiita informacija par metodes darbibas noturibu tas laboratorijas apstaklos, kas to pieméro,
— tiek pamatota metodes pieméro$ana citam precém,

— ja laika gaita ieviesusies pakapeniska novirze, ir iesp&jams korigét robezvértibas.

4.3.2.8. Validacijas parskats
Validacijas parskata ietilpst:
— pazinojums par STC,
— pazinojums par ieglito robezvértibu,

Piezime: robezvértibas zimigo ciparu skaitam jabiit vienadam ar STC zimigo ciparu skaitu. Robezvértibas
aprékinasanai izmantotajos skaitlos zimigo ciparu skaitam jabiit vismaz par vienu vairak neka STC.

— norade par aprékinato $kietami aizdomigo rezultatu Ipatsvaru,
— norade par to, ka iegiits Skietami aizdomigo rezultatu ipatsvars.
Piezime: deklarétais aprékinato Skietami aizdomigo rezultatu ipatsvars par to, vai metode ir piemérota

noliikam, liecina tada veida, ka norada, cik daudziem tuksiem (vai mazpiesarnotiem) paraugiem tiks
veikta verifikacija.

A tabula

SkriningmetoZu validacijas precu grupas

Pretu grupa Pretu kategorija Kategorija ietilpstosas raksturigas
preces
Augsts tidens saturs Auglu sulas Abolu sula, vinogu sula
Alkoholiskie dzeérieni Vins, alus, sidrs
Saknu un bumbulu darzeni Svaigs ingvers
Graudaugu vai auglu (pamatsa- | Zidaipiem un mazbérniem pare-
turs) biezeni dzeti biezeni
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Pretu grupa Preu kategorija Kategorija ietilpstosas raksturigas
preces
Augsts ellas saturs Kokaugu rieksti Valrieksti, lazdu rieksti, édamie
kastani
Ellas augu seklas un to izstrada- | Ellas  rapSa, saulespuku  un

jumi

kokvilnas séklas, sojas pupinas,
zemesrieksti, sezama séklas u. tml.

Augli ar augstu ellas saturu un to
izstradajumi

Ellas un pastas (pieméram, zemes-
riekstu sviests, tahini pasta)

Augsts cietes un/vai olbaltumvielu
saturs un zems tudens un tauku
saturs

Graudaugu graudi un to izstrada-
jumi

Kviesi, rudzi, miezi, kukurtza, risi,
auzas, pilngraudu maize, balt-
maize, krekeri, sausas brokastu
parslas, makaronu izstradajumi

Diétiskie produkti

Dehidréeti  pulveri  zidainu un
mazbérnu édiena sagatavosanai

Augsts skabes saturs un augsts
tidens saturs (¥)

Citrusauglu produkti

“Sarezgitas vai unikalas preces” (**)

Kakao pupinas un to izstradajumi,
kopra un tas izstradajumi,

kafija, t&ja

Garsvielas, lakrica

Augsts cukura saturs, zems Gdens
saturs

Zavétie augli

Viges, rozines, korintes, sultanas

Piens un piena izstradajumi

Piens Govs, kazas un bife]mates piens
Siers Govs siers, kazas siers
Piena izstradajumi (pieméram, | Jogurts, kréums

sausais piens)

(*) Ja ekstrakcijas posma pH izmainas ir stabilizétas ar bufervielas palidzibu, attiecigo precu grupu var apvienot viena

precu grupa “Augsts tdens saturs”.

(**) “Sarezgitam vai unikalam precém” pilna validacija batu javeic tikai tad, ja tas analizé biezi. Ja tas analizé tikai dazkart,
validacijai pietiek, ja ar tukSiem paraugiem, kam pievienota standartkoncentracija, parbauda zinojuma noradamas

robezvertibas.

B tabula

Vienpusiga t-vértiba pie skietami negativo rezultatu ipatsvara 5 %

Brivibas pakapes

Atkartojumu skaits

t vértiba (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
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Brivibas pakapes Atkartojumu skaits t vertiba (5 %)
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
o0 oo 1,645
4.3.3. Prasibas, kas attiecas uz kvalitativajam skriningmetodem (metodem, ar kuram neiegiist skaitliskas vertibas)

Ar binaru testé$anas metoZu validacijas vadliniju izstradi patlaban nodarbojas dazadas standartizacijas organi-
zacijas (pieméram, AOAC, ISO). Nesen AOAC ir izstradajusi §im jautdjumam veltitu vadliniju. Var uzskatit, ka
Sis dokuments atspogulo attiecigaja joma sasniegto tehnisko limeni. Tapéc metodes, ar kuram iegiist binarus
rezultatus (pieméram, indikatorstrémeliSu testu vizuala parbaude), javalidé saskana ar $adu vadliniju:

http:/[www.aoac.org/imis15_prod/AOAC_Docs[ISPAM/Qual_Chem_Guideline_Final_Approved_031412.pdf.

4.4. Mérijuma nenoteiktibas skaitliska noteiksana, atgiistamibas aprékinasana un rezultatu atspogulosana zinojuma (')
4.4.1. Apstiprinosas metodes
AnaliZu rezultati zinojuma janorada $adi:

a) korigéti, nemot veéra atgstamibu un noradot atgiistamibas limeni. Ja atgistamiba ir 90-110 %, korige-
jums ar atgfistamibu nav nepiecieSams;

b) ka x +/- U, kur x ir analizes rezultats un U ir paplasinata mérijjuma nenoteiktiba, izmantojot parklasanas
koeficientu 2 un ieglistot apméram 95 % ticamibu.

Attieciba uz dzivnieku izcelsmes partiku mérjjuma nenoteiktibu var ierékinat ari, saskana ar Komisijas
Lémumu 2002/657[EK (3) (I pielikuma 3.1.2.5. punkts: vielas, attieciba uz kuram nav noteikta atlauta robeza)
nosakot izskirsanas robezu (CCa).

Tomeér, ja analizes rezultati ir krietni (> 50 %) zemaki par maksimalo limeni vai daudz augstaki par maksi-
malo [imeni (t. i., parsniedz maksimalo limeni vairak neka piecas reizes), tad — ar nosacijumu, ka tiek ieve-
rotas pienacigas kvalitates procediiras un ka analizes noliiks ir tikai parbaudit atbilstibu tiesibu normam, —
analizes rezultatus zinojuma var atspogulot, tos nekorigéjot attieciba uz atgistamibu, un atgfistamibu un
mérijuma nenoteiktibu §ados gadijumos zinojuma var neatspogulot.

(") Ar detalizétaku informaciju par meérfjjumu nenoteiktibas skaitlisko noteiksanu un par atgiistamibas novértésanas kartibu var iepazities
zinojuma Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food and feed legi-
slation — http:|[ec.europa.cu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf.

(*) Komisijas 2002. gada 14. augusta Lemums 2002/657EK, ar ko isteno Padomes Direktivu 96/23/EK par analizes metozu veiktsp&ju un
rezultatu interpreteSanu (OV L 221, 17.8.2002., 8. lpp.).


http://www.aoac.org/imis15_prod/AOAC_Docs/ISPAM/Qual_Chem_Guideline_Final_Approved_031412.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf
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Patlaban spéka esosie analizes rezultatu interpretéSanas noteikumi attieciba uz partijas pienemsanu vai norai-
diSanu attiecas uz rezultatiem, kas iegiiti oficialas kontroles vajadzibam nemta parauga. Ja analize tiek veikta
aizsardzibas vai stridu izskir§anas vajadzibam, pieméro nacionalos noteikumus.

4.4.2. Skriningmetodes

Skrininga rezultatus zinojuma norada ka atbilstigus vai tadus, par kuru neatbilstibu ir aizdomas.

“Aizdomas par neatbilstibu” nozimé, ka parauga ir parsniegta robezvértiba un mikotoksina limenis var pars-
niegt STC. Jebkadu aizdomigu rezultatu gadjjuma javeic apstiprinaSanas analize, lai neparprotami identificétu
un kvantitativi noteiktu mikotoksinu.

“Atbilstigs” nozime, ka parauga mikotoksina limenis ir < STC ar noteiktibu 95 % (proti, ir 5 % iespéja, ka

paraugi bis kladaini pazipoti ka negativi.) Analizes rezultatus zinojuma norada ka “< par STC limeni”, S0
limeni konkretizgjot.”
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