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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/2783
(2023. gada 14. decembris),

ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes augu toksinu limenu kontrolésanai partika un
atce] Regulu (ES) 2015/705

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/625 (2017. gada 15. marts) par oficidlajam kontrolém un
citam oficialajam darbibam, kuras veic, lai nodro$inatu, ka tiek pieméroti partikas un baribas aprites tiesibu akti,
noteikumi par dzivnieku veselibu un labturibu, augu veselibu un augu aizsardzibas lidzekliem, un ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 999/2001, (EK) Nr. 396/2005, (EK) Nr. 1069/2009, (EK) Nr. 1107/2009, (ES)
Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 un (ES) 2016/2031, Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2005 un (EK)
Nr. 1099/2009 un Padomes Direktivas 98/58/EK, 1999/74[EK, 2007/43[EK, 2008/119/EK un 2008/120/EK un atce]
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 854/2004 un (EK) Nr. 882/2004, Padomes Direktivas 89/608/EEK,
89/662[EEK, 90/425(EEK, 91/496/EEK, 96/23/EK, 96/93/EK un 97/78/EK un Padomes Lémumu 92/438/EEK (Oficialo
kontrolu regula) (), un jo ipasi tas 34. panta 6. punktu,

ta ka:
(1)  Komisijas Regula (ES) 2023/915 () ir noteikti dazu augu toksinu maksimalie limeni partika.

(2)  Paraugu nemsSanai ir iz8kirosa nozime augu toksinu limena noteikSanas precizitaté katra konkrétaja partija, jo augu
toksini partija var bat izkliedéti heterogéni. Tapéc ir lietderigi noteikt paraugu nemsanas metodes, kas
izmantojamas augu toksinu limenu oficialai kontrolésanai partika.

(3)  Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2023/2782 (*) nosaka paraugu nemsanas metodes, kas izmantojamas mikotoksinu
limenu oficialajai kontrolésanai partika. Ta ka gan augu toksini, gan mikotoksini partijas ir izkliedéti heterogéni, ir
lietderigi $is paraugu nemsanas metodes piemeérot arT attieciba uz augu toksiniem.

(4)  Oficialas kontroles var veikt partikas produktiem, kuriem nav noteikts konkréts maksimalais augu toksinu limenis
un kuriem nav paredzéta ipasa paraugu nemsanas kartiba. Tapéc ir lietderigi noteikt kritérijus, péc kuriem nosaka,
kada paraugu nemsanas kartiba $ados gadijumos biitu japiemeéro.

(5)  Turklat janosaka vispargji analitiskas veiktspgjas kritériji, kas nodrosinatu, ka kontroles laboratoriju izmantoto
analitisko metoZu veiktspgja ir savstarpéji salidzinama. Ta ka mikotoksinu un augu toksinu joma kompetenta
Eiropas Savienibas references laboratorija, pamatodamas uz labako pieejamo zinatnisko informaciju, ir noteikusi
analitiskas veiktspéjas kriterijus, kas izmantojami partika eso$o augu toksinu analizé$ana, ir lietderigi Sos kritérijus
noteikt arf $aja regula.

() OVLO95,7.4.2017., 1.lpp.

() Komisijas Regula (ES) 2023/915 (2023. gada 25. aprilis) par konkrétu kontaminantu maksimalajiem limeniem partika un ar ko atce]
Regulu (EK) Nr. 1881/2006 (OV L 119, 5.5.2023., 103. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2023/2782 (2023. gada 14. decembris), ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes
mikotoksinu limenu kontrolé$anai partika un atce] Regulu (EK) Nr. 401/2006 (OV L, 2023/2782, 15.12.2023., ELL: http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2023/2782/0j).
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(6)  Komisijas Regula (ES) 2015/705 (*) nosaka paraugu nemsanas metodes un veiktspgjas kritérijus tam analizes
metodém, kuras izmanto erukskabes koncentracijas oficialai kontrolésanai partikas produktos. Ta ka $aja regula
noteiktas paraugu nemsanas metodes un analitiskas veiktspéjas kritériji ir pieméroti arf augu toksina erukskabes
kontrolésanai partika, vienkarsibas labad ir lietderigi Regulu (ES) 2015/705 atcelt.

(7)  Irjadod pietiekami daudz laika kontroles laboratorijam sagatavoties ar $o regulu ieviesto jauno prasibu Istenoanai.
Tapec ir lietderigi noteikt sapratigi ilgu terminu lidz §is regulas piemérosanai.

(8)  Lainodrosinatu oficialo kontrolu un citu reglamentéjoso darbibu veik$anas nepartrauktibu attieciba uz augu toksinu
maksimalajiem limeniem un dotu pietickami daudz laika analitisko metoZu atkartotai validéSanai, ir lietderigi
noteikt, ka pirms $is regulas pieméroSanas sakuma dienas validétas analitiskas metodes vél noteiktu laiku var
izmantot.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Saja regula pieméro definicijas, kas noteiktas Istenosanas regulas (ES) 2023/2782 1. panta.

2. pants

1.  Paraugus, kas paredzéti augu toksinu limenu kontrolé$anai partikas produktos, nem saskana ar I pielikuma
noteiktajam metodém.

2. Attieciba uz partikas produktiem, ko nav iesp&ams klasificét partikas produktu kategorija, kurai [ pielikuma ir
noteikta paraugu nemsanas kartiba, paraugu nemsanas kartibu nosaka, nemot véra minéta partikas produkta dalinu
izméru vai 32 partikas produkta lidzibu ar produktu, kuru iesp&ams klasificét kada no I pielikuma noraditajam partikas
produktu kategorijam.

3. Japartikas produktus nav iesp&ams klasificét neviena no I pielikuma uzskaititajam partikas produktu kategorijam un
ja ir pieradijumi, ka augu toksins 3ada partikas produkta ir izkliedéts homogéni, partikas paraugus pem, izmantojot
Komisijas Regulas (EK) Nr. 333/2007 (%) pielikuma B dala noteikto paraugu nemsanas kartibu.

3. pants

Paraugu sagatavo$ana un analizes metodes, ko izmanto augu toksinu limenu kontroléSanai partikas produktos, atbilst
II pielikuma noteiktajiem kritérijiem.

4. pants

Regulu (ES) 2015/705 atcel. Atsauces uz atcelto regulu uzskata par atsaucém uz $o istenoSanas regulu.

() Komisijas Regula (ES) 2015/705 (2015. gada 30. aprilis), ar ko nosaka paraugu nemsanas metodes un izpildes kritérijus tam analizes
metodém, kuras izmanto erukskabes koncentracijas oficialajai kontrolei partikas produktos, un ar ko atce] Direktivu 80/891/EEK
(OVL113,1.5.2015., 29. Ipp)).

() Komisijas Regula (EK) Nr. 333/2007 (2007. gada 28. marts), ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes mikroelementu un
parstrades procesa radusos piesarnotaju koncentracijas kontrolei partikas produktos (OV L 88, 29.3.2007., 29. Ipp.).
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5. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2024. gada 1. aprila. Tomér analizes metodes, kas validétas pirms §is regulas pieméroSanas saksanas, var
turpinat izmantot lidz 2028. gada 1. julijam, pat ja tas neatbilst visam $is regulas II pielikuma 4.2. punkta Ipasajam

prasibam.

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

Brisele, 2023. gada 14. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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A.l.1.

Al.2.

A13.

Al.4.

A.1.5.

A.l.6.

Al.7.

A.1.8.

I PIELIKUMS

Augu toksinu limenu kontrolésana partika: paraugu nemsanas metodes

I DALA
VISPARIGIE NOTEIKUMI
Visparigie noteikumi

Darbinieki

Paraugu nems$anu veic persona, kuru izraudzijusies dalibvalsts kompetenta iestade.

Materials, no kura nem paraugus

Paraugus no katras parbaudamas partijas nem atseviski. Saskapa ar Ipasajiem paraugu pemsanas noteikumiem
attieciba uz dazadiem augu toksiniem lielas partijas sadala apakspartijas, lai paraugus pemtu no Kkatras
apakspartijas atseviski.

Veicamie piesardzibas pasakumi
Nemot un sagatavojot paraugus, veic piesardzibas pasakumus, lai novérstu jebkadas izmainas, kas varétu:

— iletekmét augu toksina saturu, nelabvéligi ietekmét analiZu veikSanu vai panakt, ka kopparaugs nav
reprezentativs,

— ietekmét partikas nekaitigumu partijas, no kuram nem paraugus.

Turklat veic visus pasakumus, lai nodrosinatu to personu drosibu, kuras nem paraugus.

Punktparaugi

Cik iesp€jams, punktparaugus nem dazadas partijas vai apakspartijas vietas. Atkapes no §adas procediiras registré $a
pielikuma A.1.8. daJa mingétaja paraugu nemsanas protokola.

Kopparauga sagatavosana

Kopparaugu veido, kombingjot punktparaugus.

Replicetie paraugi

Replicétos paraugus, kas domati izpildes panaksanas, aizstavibas un references vajadzibam, iegiist no homogenizéta
kopparauga, ja vien $ada procediira nav pretruna ar dalibvalstu iek$¢jiem noteikumiem attieciba uz partikas aprites
operatoru tiestbam.

Paraugu iepakoSana un nosiitisana

Katru paraugu ievieto tira inerta materiala tvertné, kas nodro$ina pienacigu aizsardzibu pret kontaminaciju un
bojajumiem transportésanas laika. levéro piesardzibas pasakumus, kas vajadzigi, lai novérstu jebkadas izmainas,
kuras transporté$anas vai uzglabasanas laika varétu rasties parauga sastava.

Paraugu aizzimogoSana un markesana

Ikviens oficialiem mérkiem pemts paraugs tiek aizzimogots parauga nemsanas vieta un identificéts saskana ar
attiecigas dalibvalsts noteikumiem.

Katra paraugu nemsana japrotokolé, dodot iespéju neparprotami identificét katru partiju un noradot paraugu
nemsanas datumu un vietu, ka arT visu papildinformaciju, kas var noderét analizu veicgjiem.
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A2,

A3.

Dazadu veidu partijas

Partikas preces var tirgot bez taras, konteineros vai individudlos iepakojumos, pieméram, maisos, maisinos,
mazumtirdzniecibas/individualaja iepakojuma. Paraugu nemsanas metodi var piemérot precém, kas laistas tirgii
bez taras, konteineros vai individudlos iepakojumos, pieméram, maisos, maisinos, mazumtirdzniecibas|
individualajos iepakojumos vai jebkura cita veida.

Neierobezojot citas §a pielikuma dalas izklastitos Ipasos paraugu nemsanas noteikumus, lai aprékinatu paraugu
nemsanas bieZumu no partijam, kas tirgt tiek laistas individualos iepakojumos, pieméram, maisos, maisigos vai
mazumtirdzniecibas/individualaja iepakojuma, par orientieri izmanto $adu formulu:

. . Partijas svars x Punktparauga svars
Paraugu nemsanas biezums (SF) n = ) paraus

Kopparauga svars x Individuala iepakojuma svars

— svars: kilogramos (kg),

— paraugu nemsanas biezums (SF): katrs n-tais individualais iepakojums, no kura japem punktparaugs
(decimaldalskaitli janoapalo lidz tuvakajam veselajam skaitlim).

Paraugu nemsana precém ar augstu tilpuma/svara attiecibu

Iznemot partikas preces, uz kuram attiecas Isteno$anas regulas (ES) 2023/2782 I pielikuma II dalas L un M dala, ja
tiek nemti paraugi no partikas precém ar lielu tilpumu, bet mazu svaru (t. i, tilpums (dm’)/svars (kg) > 5), svara
prasibu var aizstat ar lidzveértiga tilpuma prasibu (t. i., 1 kg aizstat ar 1 dm’).

11 DALA

PARAUGU NEMgANAS METODES
Pieméro Istenosanas regulas (ES) 20232782 I pielikuma II dala noteiktas paraugu nemsanas metodes.

Tomeér kartupelu un kartupelu produktu (glikoalkaloidu) un medus (pirolizidina alkaloidu) paraugu nemsanai
pieméro Regulas (EK) Nr. 333/2007 pielikuma B dalu.

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.

11 PIELIKUMS

Augu toksinu limenu kontrolésanai partika: paraugu sagatavosanas un analizes metozu izvéles
kritériji

IEVADS Piesardzibas pasakumi

Ta ka augu toksinu izkliede nav homogena, paraugus gatavo un jo Ipasi homogenizé arkartigi ripigi.

Ja homogenizaciju veic laboratorija, homogenizé visu sanemto paraugu.

SANEMTA PARAUGA APSTRADE LABORATORIJA

Katru laboratorijai paredzéto paraugu ripigi izmaisa procesa, ar kuru ir iesp&ams panakt pilnigu
homogenizaciju (vajadzibas gadijuma paraugu smalki samalot).

Ja maksimalais limenis janosaka sausna, sausnas saturu produkta ar parbauditu precizu metodi nosaka péc
homogenizéta parauga dalas.

REPLICETIE PARAUGI

Replicétos paraugus, kas domati izpildes panakSanas, aizstavibas un references vajadzibam, iegiist no
homogenizéta materiala, ja vien §ada procediira nav pretruna ar dalibvalstu iek$gjiem noteikumiem attieciba uz
partikas aprites operatoru tiesibam.

LABORATORIJA IZMANTOJAMAS ANALIZES METODES UN LABORATORISKAS KONTROLES PRASIBAS

Visparigas prasibas

Partikas kontrolei izmantotas analizu apstiprinaSanas metodes atbilst Regulas (ES) 2017/625 Il pielikuma 1.
un 2. punkta noteikumiem.

Kad vien iespjams, metodes patiesums verificgjams, analizgjot sertificétu references materialu unfvai ar
panakumiem regulari piedaloties prasmes testos.

Ipasas prasibas

Ipasas prasibas attieciba uz apstiprinasanas metodem

Veiktspéjas kritériji

Apstiprinasanas metodém piemeéro turpmak minétos veiktspéjas kritérijus.

Atgiistamiba: vidéjai atgiistamibai vajadzétu bat 70-120 %.

Vidéja atglistamiba ir vidéa vértiba no replicétajiem paraugiem, kas validacijas procesa iegiiti, nosakot
precizitates parametrus RSDr un RSDwy. Kritériju pieméro visam koncentracijam un visiem individualajiem
toksiniem.

[znémuma gadijumos var biit pienemama vidéja atglistamiba arpus iepriek$minéta diapazona, tacu tai jabat
50-130 % robezas un tikai tad, ja ir izpilditi RSDr un RSDwy, precizitates kritériji.

Precizitate

RSDr ir < 20 %.

RSDwR ir < 20 %.

RSDR vajadzétu bit < 25 %.

Sos kritérijus pieméro visam koncentracijam.

Ja laboratorija sniedz pieradijumus, ka RSDwR kritérijs ir izpildits, pieradijumi par RSDr kritérija izpildi nav
nepiecieSami, jo atbilstiba RSDwWR garanté atbilstibu RSDr kritérijam.

Ja maksimalo pielaujamo limeni piemeéro toksinu summai, precizitates kritériji attiecas gan uz $o summu, gan uz
individualiem toksiniem.
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4.2.1.2.

4.2.1.2.1.

4.2.1.2.2.

4.2.2.

4.2.2.1.

Kvantitativas noteikSanas robeZa (LOQ)

Ja 1. tabula ir noteikta kada ipasa prasiba attieciba uz augu toksina LOQ, metodes LOQ jabut tadai pasai vai
zemakai.

1. tabula

LOQ prasibas daZiem augu toksiniem

LOQ prasiba (ug/kg) vai

Augu toksins Piezimes Partika g/}
Pirolizidina alkaloidi | LOQ prasiba individualiem Kaltéts produkts <10
pirolizidina alkaloidiem 5
Skidrs produkts <0,15
Tropana alkaloidi Atseviska LOQ prasiba Graudaugu partikas parstrades <1
atropinam un produkti zidainiem un maziem
skopolaminam bérniem
Graudaugi un graudaugu pro- <2
dukti
Zalu t&jas (kaltéts produkts) <5
Zalu tgjas (Skidrs produkts)
< 0,05
Opija alkaloidi Atseviska LOQ prasiba Konditorejas izstradajumi <500

morfinam un kodeinam

Visos citos gadijumos pieméro:
LOQ ir < 0,5*ML un, vélams, vél zemaks (< 0,2*ML).

Ja maksimalo pielaujamo limeni pieméro toksinu summai, individualu toksinu LOQ ir < 0,5*ML/n, kur “n” ir ML
definicija ieklauto toksinu skaits.

Identifikacija

Identifikacija pieméro kriterijus, kas noteikti vadlinijas mikotoksinu un augu toksinu identificésanai partika un
bariba (').

Metodes tvéruma paplasinasana

Citu augu toksinu ieklau$ana tvéruma

Jau esosas apstiprinasanas metodes tvérumu paplasinot ar papildu analizi, lai pieraditu, ka metode ir piemérota,
ir nepieciesama pilna validacija.

Citu precu ieklausana tvéruma

Ja par apstiprina$anas metodi ir zinams, ka ta ir piemérojama citam precém vai to var piemérot citam precém,
parbauda, vai metode $im citam precém ir deriga. Ja jauna prece pieder pie tadas precu grupas (sk. $a pielikuma
2. tabulu), kam jau veikta sakotnéja validacija, pietiek ar papildu validaciju ierobezota apméra.

Ipasas prasibas attieciba uz dalgji kvantitativam skiininga metodem

Tverums

So iedalu pieméro bioanalitiskajam metodém, kuru pamata ir imunologiska atpaziana vai saistiSanas pie
receptoriem (pieméram, ELISA, metodes ar reagentu ndjinam, metodes, kuras izmanto lateralas plasmas ierices
un iminsensorus), un fizikalkimiskajam metodém, kuru pamata ir hromatografija vai tieSa detektéSana ar
masspektrometrijas panémieniem (pieméram, gaisa masspektrometrija). Var izmantot ari citas metodes
(pieméram, planslana hromatografiju), ja vien generétie signali ir tiesi saistiti ar interesgjosiem augu toksiniem
un dod iesp€ju izmantot $eit aprakstito principu.

() Pieejamas 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.

Ipasas prasibas attiecas uz metodém, kurds mérijuma rezultats ir skaitliska vértiba, pieméram, reagentu nijinu
aparata (relativd) reakcija, Skidrumhromatografa un 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 noraditas
4.2.3. punkta.

Saja dokumenta ir aprakstita kartiba, ko ievéro, validgjot skrininga metodes starplaboratoriska validacija,
verificgjot starplaboratoriska sadarbiba validétas metodes veiktspéju un skrininga metodes validéjot atseviska
laboratorija.

Validacijas procediira

Validacijas noltks ir pieradit, ka skrininga metode ir nolikam piemérota. To dara, nosakot robezvértibu un
Skietami negativo un Skietami aizdomigo paraugu Ipatsvaru. Sie divi parametri atspogulo tadus veiktspgjas
raksturlielumus ka detektéSanas spéja, selektivitate un precizitate.

Skrininga metodes var validét gan starplaboratoriski, gan atseviska laboratorija. Ja attieciba uz kadu konkrétu
augu toksinu/matri¢u/STC kombinaciju starplaboratoriju validacijas dati jau ir pieejami, pietiek, ka metodes
veiktspéju verifice metodes ieviesgja laboratorija.

Sakotnéja validacija, ko veic atseviskas laboratorijas validacija
Augu toksini

Validaciju veic attieciba uz katru tvéruma esoso augu toksinu. Attieciba uz bioanalitiskajam metodém, kuras
iegtist kombinétu reakciju uz noteiktu augu toksinu grupu (pieméram, pirolizidina alkaloidiem), ir japierada, ka
metodes ir piemérojamas, un metodes tvéruma janorada uz minéta testa ierobeZojumiem. Uzskata, ka nevélama
Skérsreaktivitate mérka augu toksinu Skietami negativo rezultatu Ipatsvaru nepalielina, bet var palielinat
Skietami aizdomigo rezultatu ipatsvaru. So nevélamo palielindjumu mazina ar apstiprinosu analizi, kura augu
toksinus neparprotami identificé un izsaka kvantitativi.

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 (sk. 2. tabulu).

Paraugu komplekts

Validacijai nepiecieSamais dazadu paraugu minimalais skaits ir 20 homogéni negativas kontroles paraugi un 20
homogeni pozitivas kontroles paraugi, kas satur augu toksinu skrininga mérkkoncentracija, un visus paraugus
piecu nesecigu dienu laika analizé laboratoriskas reproducgjamibas (RSDwg) noteikSanas apstaklos. Lai
noskaidrotu, cik labi ar metodi var atskirt dazadas augu toksinu koncentracijas, validacijas komplektam var
pievienot papildu komplektus ar 20 paraugiem, kuros augu toksina l[imenis ir cits.

Koncentracija

Katrai regulari izmantotai skrininga mérkkoncentracijai (STC) ir jabiit validétai.

Sakotnéja validacija ar starplaboratoriju salidzino$as testéSanas starpniecibu

Validaciju ar starplaboratoriju salidzino$as testéSanas palidzibu veic saskana ar ISO 5725:1994 vai IUPAC
starptautisko saskanoto protokolu, vai citu starptautiski atzitu protokolu par salidzinoso testésanu, kura prasits
ieklaut derigus datus no vismaz astonam dazadam laboratorijam. Vieniga atskiriba no atseviska laboratorija
veiktas validacijas ir tada, ka = 20 paraugus uz preci/limeni iespéjams vienmerigi sadalit pa lidzdaligajam
laboratorijam, katrai laboratorijai vismaz divus paraugus.
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4.2.2.3.  Tukso paraugu robezvertibas un $kietami aizdomigo rezultatu ipatsvara noteikSana tuksiem paraugiem

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

Skrininga metodes, kuras atbildes rezultats ir proporcionals augu toksina koncentracijai

Skrininga metod@s, kuras atbildes rezultats ir proporcionals augu toksinu koncentracijai, robezveértibu nosaka
gadi:

robezvertiba = Rgrc - t-vértibag,os *SDsrc

Rsre = pozitivas kontroles paraugu vidgjais rezultats (satur STC)

t vértiba: vienpusiga t vértiba, ja Skietami negativa rezultata ipatsvars ir 5 % (sk. 3. tabulu)

SDgrc = standartnovirze

Skrininga metodes, kuras atbildes rezultats ir apgriezti proporcionals augu toksina koncentracijai

Lidzigi skrininga metodés, kuras atbildes rezultats ir apgriezti proporcionals augu toksinu koncentracijai,
robezvértibu nosaka $adi:

TObCZVEYﬁba = RSTC + t'Vérthaoyos *SDSTC

Robezvertibas noteik$anai izmantojot $o konkréto t vértibu, iestata Skietami negativo rezultatu ipatsvara
noklusgjumvértibu 5 %.

Novertejums par piemerotibu nolitkam
No negativas kontroles paraugiem iegiitos rezultatus izmanto, lai novértétu atbilstoso Skietami aizdomigo

rezultatu limeni. T vértiba tiek aprékinata atbilsto$i gadjjumam, ja negativas kontroles parauga rezultats
parsniedz robezveértibu, tad&jadi kludaini klasificgjot to ka aizdomigu.

tveértiba = (robezvértiba - vid&jausais) [SD uksais

(skrininga metodém, kuras atbildes rezultats ir proporcionals augu toksina koncentracijai)

vai

tvértiba = (videjausas - robezvertiba)/SD ais

(skrininga metodém, kuras atbildes rezultats ir apgriezti proporcionals augu toksina koncentracijai).

legiitajai t vértibai, kuras pamata ir brivibas pakapes, kas aprékinatas no eksperimentu skaita, skietami
aizdomigo paraugu varbiitibu vienpuséja izkliedé var vai nu aprékinat (pieméram, ar izklajlapas funkciju
“TDIST”) vai nemt no t izkliedes tabulas (sk. 3. tabulu).

Attieciga vienpusgja 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.

4.2.2.4. Metodes tvéruma paplasinasana

4.2.2.4.1. Citu augu toksinu ieklauana tvéruma

Jau esofas skrininga metodes tverumu paplasinot ar jauniem augu toksiniem, lai pieraditu, ka metode ir
piemérota, ir nepiecieSama pilna validacija.
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4.2.2.4.2. Citu precu ieklausana tvéruma

Ja par skrininga metodi ir zinams, ka ta ir piemérojama citam precém vai to var piemérot citam precém,
parbauda, vai metode $Im citam precém ir deriga. Ja jauna prece pieder pie tadas precu grupas (sk. §a pielikuma
2. tabulu), kam jau veikta sakotnéja validacija, pietick ar papildu validaciju ierobezota apméra. Sim nolitkam
vismaz 10 homogenus negativas kontroles paraugus un 10 homogénus pozitivas kontroles paraugus (kuri
satur skrininga meérkkoncentraciju) analizé laboratoriskas reproducéjamibas noteikSanas apstaklos. Visu
pozitivas kontroles paraugu rezultata vértiba parsniedz robezvertibu. Ja $is kritérijs nav izpildits, ir
nepiecie§ama pilna validacija.

4.2.2.5.  Starplaboratoriju salidzinosa testé$ana jau validétu metoZzu verifikacija

Skrininga metodém, kas jau tikusas sekmigi validétas starplaboratoriju salidzinosa testé$ana, verificé metodes
analitisko veiktspgju. Sim noliikam analizé vismaz seus negativas kontroles paraugus un seus pozitivas
kontroles paraugus (kuri satur skrininga mérkkoncentraciju). Visu pozitivas kontroles paraugu rezultata vértiba
parsniedz robezvértibu. Ja $is kritérijs nav izpildits, laboratorijai jaanalizé pamatcélonis, lai noteiktu, kapéc ta
nespgj nodrosinat atbilstibu starplaboratoriju salidzino$a testé$ana iegiitajai specifikacijai. Metodes analitisko
veiktspéju sava laboratorija ta no jauna verificé tikai péc korigéjosu pasakumu veiksanas. Ja laboratorija nevar
verificét starplaboratoriju salidzinosa testé$ana iegiitos rezultdtus, tai pilna atseviskas laboratorijas veikta
validacija biis janosaka pasai sava robezvértiba.

4.2.2.6. Pastaviga metodes verifikacija/pastaviga metodes validacija
Péc sakotngjas validacijas papildu validacijas datus iegiist, katra skrininga paraugu partija ieklaujot vismaz divus
pozitivas kontroles paraugus. Viens pozitivas kontroles paraugs ir zinams paraugs (pieméram, sakotnéja
validacija izmantots paraugs), otrs ir cita prece no tas pasas precu grupas (ja analize tikai vienu preci, izmanto
citu tas paSas preces paraugu). Péc izvéles ieklauj negativas kontroles paraugu. Lidzsingjam validacijas
komplektam pievieno par diviem pozitivas kontroles paraugiem iegaitos rezultatus.
Vismaz reizi gada robezvértibu nosaka un metodes validitati novérté no jauna (iepriekséja gada iegiito pieejamo
kvalitates nodrosinasanas/kvalitates kontroles datu atkartota izvérte$ana). Metode tiek pastavigi verificéta
vairaku apsvérumu dél, un $aja sakara:
— tiek kontroléta ar skriningu parbaudito paraugu partijas kvalitate,
— tiek ieghita informacija par metodes darbibas noturibu tas laboratorijas apstaklos, kas to pieméro,

— tiek pamatota metodes piemérojamiba dazadam precém,

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

4.2.2.7.  Validacijas parskats
Validacijas parskata ietilpst:
— pazinojums par STC,

— pazigojums par noteikto robezveértibu,

Piezime: robezveértibas zimigo ciparu skaitam jabit vienadam ar STC zimigo ciparu skaitu. Robezvértibas
aprékinasanai izmantotajos skaitlos zimigo ciparu skaitam jabat vismaz par vienu vairak neka
STC.

— norade par aprékinato Skietami aizdomigo rezultatu ipatsvaru,

— norade par to, ka iegiits Skietami aizdomigo rezultatu ipatsvars.

Piezime: deklaretais aprékinato Skietami aizdomigo rezultatu Ipatsvars par to, vai metode ir piemerota
nolikam, liecina tada veida, ka norada, cik daudziem tukSiem (vai maz kontaminétiem)
paraugiem tiks veikta verifikacija.
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2. tabula

Apstiprinasanas un skrininga metoZzu validacijas precu grupas

Precu grupa

Precu kategorija

Kategorija ietilpstosas tipiskas reprezentativas
preces

Augsts Gidens saturs

Dzérieni
Augli un darzeni
Graudaugu vai auglu (pamatsaturs)
biezeni
Svaigi kulinarijas garSaugi

Zalu tgjas (Skidrumi), gurku métras lapas,
zidainiem un maziem bérniem paredzéti
biezeni

Augsts ellas saturs

Kokaugu rieksti
Ellas augu séklas un to produkti
Augli ar augstu ellas saturu un to pro-
dukti

Mandeles, aprikozu kodoli, rap3a séklas,
kokvilnas séklas, linséklas, lupinu séklas,
magonu séklas, kanepju seklas u. c.
Ellas un pastas

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

Graudaugu seklas un to produkti
Diétiskie produkti

Kukurtiza, griki, prosa, sorgo, maniokas
milti, kartupelu produkti
Maize, konditorejas izstradajumi, krekeri,
sausas brokastu parslas, makaronu izstra-
dajumi
Dehidréti pulveri zidainu un mazu bérnu
édiena sagatavosanai

Augsts skabes saturs un
augsts didens saturs (¥)

Citrusauglu produkti

“Sarezgitas vai unikalas
preces” (*¥)

Ziedputeksni un ziedputek$nu produkti,
uztura bagatinataji, zalu tejas (kaltéts pro-
dukts),
téja (kaltets produkts)
Garsvielas, lakrica

Augsts cukura saturs,
zems Gidens saturs

Zavéti augli

Viges, rozines, korintes, sultanas, medus

Piens un Piens Govs, kazas un bifelmates piens
piena produkti Siers Govs siers, kazas siers
Piena produkti (pieméram, piena pul- Jogurts, kr&jums
veris)

(*) 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 javeic tikai tad, ja tas analizé bieZi. Ja tas analizé tikai dazkart, validacijai
pietiek, ja ar tuksiem paraugiem, kam pievienota standartkoncentracija, parbauda zinojuma noradamas robezvértibas.

3. tabula

Vienpusiga t vertiba, ja Skietami negativa rezultatu ipatsvars ir 5 %

Brivibas pakape Replicéto paraugu skaits t vértiba (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. Prasibas, kas attiecas uz kvalitativajam skiininga metodem (metodem, ar kuram neiegiist skaitliskas vertibas)

Ar bindru testéSanas metozu validacijas vadliniju izstradi patlaban nodarbojas dazadas standartizacijas
organizacijas (pieméram, AOAC, ISO). AOAC ir izstradajusi vadlinijas par binaro testé$anas metozu validésanu.
Var uzskatit, ka $is dokuments atspogulo binaro testéSanas metozu validacijas joma sasniegto tehnisko limeni.
Tapéc metodes, ar kuram ieglist bindrus rezultatus (pieméram, indikatorstrémeliSu testu vizuala parbaude),
javalidé saskana ar AOAC starptautiskajam vadlinijam kvalitativo binaras kimijas metozu apstiprinasanai (?).

Tomeér var izmantot citas atzitas validacijas vadlinijas, pieméram, pieeju, kas paredzéta ISO[TS 23758:2021 |

IDF[RM 251 “Vadlinijjas kvalitativu skrininga metoZu apstiprinasanai veterinaro medikamentu atlieku
detektéSanai piena un piena produktos”.

4.3 Meérijuma nenoteiktibas skaitliska noteiksana, atgiistamibas aprékinasana un rezultatu atspoguloSana
zinojuma (*)

4.3.1. Apstiprinasanas metodes

() Pieejamas vietné https://academic.oup.com/fjaoac/article-pdf/97/5/1492/32425003 [jaoac1492.pdf.

() Sikaki noradijumi par mérfjumu nenoteiktibas un mérfjumu nenoteiktibas vértibu aplési atrodami zinojuma “Report on the
relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food and feed legislation”
[Zinojums par sakaribu starp analitiskajiem rezultatiem, mérjjuma nenoteiktibu, atgiistamibas faktoriem un ES partikas un baribas
aprites tiesibu aktu normam]:
https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/cs_contaminants_sampling_analysis-report_2004_en.pdf.
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4.4.

Analitiskais rezultats zinojuma janorada $adi:

a) ar atgiistamibas korekcijam attiecigos gadijumos, un norada, ja veikta korekcija. Atgistamibas koeficients ir
janorada, iznemot gadfjumus, kad procediira paredz ieksgjo novirzes korekciju. Ja atgistamiba ir 90-110 %,
korig&jums ar atgistamibu nav nepieciesams;

b) kax +/-U, kur “x” ir analitiskais rezultats un “U” ir paplasinata analitiska merjjuma nenoteiktiba, izmantojot
parklasanas koeficientu 2 un iegiistot apmeéram 95 % ticamibu.

Ir iesp€ja zinot par 50 % lielas paplasinatas mérijjumu nenoteiktibas piemérosanu péc noklus€juma, bet tikai tad,
ja laboratorija atbilst visam 4.2. punkta noraditajam precizitates prasibam. Atseviski nemta laboratorija var
pieradit, ka, izpildot atkartojamibas (RSD,) un laboratoriskas reproducéjamibas (RSD,z) kritérijus un sekmigi
piedaloties prasmes parbaudes programmas (izpemot ja piemérotu prasmes parbaudes programmu nav),
vidgjais z raditajs |z | < 2 parada, ka ir panakta nepiecieS$ama reproducéjamiba (RSDg) (pamatojoties uz mérka
standartnovirzi 25 %).

Ja toksinu summai ir noteikts maksimalais pielaujamais limenis, zino visu individualo toksinu analitiskos
rezultatus.

Atgtistamibas korekciju, ja tada ir, katram individualam toksinam veic pirms koncentraciju summeésanas.

Lai parbauditu atbilstibu ML summai, pieméro zemakas robezas pieeju, un tas nozimé, ka individualu toksinu
rezultatus, kas ir mazaki par LOQ vértibu, summas aprekina aizstaj ar nulli.

Partijas pienemSanas vai noraidiSanas gadijuma Sos interpretacijas noteikumus attiecina uz analitiskajiem
rezultatiem, kas iegiiti parauga oficialaja kontrole. Analizém, kas vajadzigas aizstavibas vai references nolika,
pieméro attiecigas valsts tiesibu normas. Jo ipasi, ja

oficialas kontroles parauga analitiskais rezultats liecina par neatbilstibu bez kadam pamatotam Saubam, nemot
véra paplasinato mérjjumu nenoteiktibu, un

aizstavibas parauga analitiskais rezultats norada uz neatbilstibu, bet bez kadam pamatotam Saubam un ar lielaku
paplasinato meérijumu nenoteiktibu neka oficialaja kontrolg,

tad aizstavibas parauga analitiskais rezultats nevar biit noteico$s par konstatéto oficialas kontroles parauga
neatbilstibu.

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

“Aizdomas par neatbilstibu” nozimé, ka parauga ir parsniegta robezvértiba un attiecigi augu toksina limenis var
bat lielaks par STC. Jebkadu aizdomigu rezultatu gadijuma javeic apstiprinosa analize, lai augu toksinu
neparprotami identificétu un izteiktu kvantitativi.

“Atbilstigs” nozimé, ka augu toksina saturs parauga ar 95 % ticamibu ir < STC (proti, pastav 5 % iespéja, ka
paraugus kladaini pazinos ka negativus). Analitisko rezultatu pazino forma “< STC limenis”, noradot skrininga
mérkkoncentracijas limeni.

Laboratoriskas kvalitates standarti

Laboratorijai jaatbilst Regulas (ES) 2017625 37. panta 4. un5. punkta prasibam.
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