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DYREKTYWA KOMISJI 2002/26/WE
z dnia 13 marca 2002 r.

ustanawiajaca metody pobierania prébek i metody analiz do celéw urzedowej kontroli pozioméw
ochratoksyny A w $rodkach spozywczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia
8 lutego 1993 r. ustanawiajagce procedury Wspélnoty w odniesie-
niu do substancji skazajacych w zywnosci (), w szczegblnosci
jego art. 2,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 85/591/EWG z dnia 20 grudnia
1985 r. dotyczacg wprowadzenia wspdlnotowych metod pobie-
rania probek i analizy w celu monitorowania $rodkéw spozy-
wezych przeznaczonych do spozycia przez ludzi (), w szczegdl-
nosci jej art. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8 marca
2001 r. ustalajgce najwyzsze dopuszczalne poziomy dla
niektérych zanieczyszczen w Srodkach spozywezych (3),
ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE)
nr 472/2002 (%), ustala najwyzsze dopuszczalne limity dla
ochratoksyny A w niektdrych srodkach spozywczych.

(2)  Dyrektywa Rady 93/99/EWG z dnia 29 pazdziernika
1993 r. w sprawie dodatkowych Srodkéw urzedowej kon-
troli Srodkéw spozywczych (°) wprowadza system norm
jakosci dla laboratoriow, ktérym Panistwa Czlonkowskie
powierzyly urzedows kontrole srodkéw spozywczych.

(3)  Pobieranie probek stanowi istotng czg¢$¢ precyzyjnego
okreslania pozioméw ochratoksyny A, ktére sa bardzo
niejednorodnie rozmieszczone w partii towaru.

(4)  Wydaje si¢ konieczne ustalenie ogdlnych kryteriow, ktére
powinna spelnia¢ metoda analizy, w celu zapewnienia, ze
odpowiedzialne za kontrole laboratoria wykorzystuja
metody analiz o poréwnywalnym poziomie skutecznosci.

(5)  Przepisy dotyczgce pobierania probek i metod analiz opra-
cowano na podstawie aktualnej wiedzy i moga one zostaé
dostosowane w taki sposéb, aby uwzglednialy postepy
w wiedzy naukowej i techniczne;j.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodnie z
opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat,

(1) Dz.U.L37z13.2.1993, str. 1.

() Dz.U.L 372z 31.12.1985, str. 50.
() DzU.L 77z 16.3.2001, str. 1.

(%) Dz.U.L 75z 16.3.2003, str. 18.
() Dz.U.L 290 z 24.11.1993, str. 14.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie konieczne srodki
w celu zapewnienia, aby pobieranie prébek stosowane przy
urzgdowej kontroli pozioméw ochratoksyny A w Srodkach
spozywczych bylo przeprowadzane wedlug metod opisanych
w zalgczniku I do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie konieczne srodki
w celu zapewnienia, aby przygotowywanie probek i metody
analiz uzywane przy urzedowej kontroli pozioméw ochratoksyny
A w $rodkach spozywczych spelnialy kryteria, opisane
w zalgczniku II do niniejszej dyrektywy.

Artykut 3

Pafistwa Czlonkowskie wprowadzg w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy przed dniem 28 lutego 2003 .
i niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawierajg
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania
takiego odniesienia okrelane sg przez Panistwa Czlonkowskie.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Europejskich.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 13 marca 2002 r.
W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I

METODY POBIERANIA PROBEK DO CELOW URZEDOWE] KONTROLI POZIOMOW
OCHRATOKSYNY A W NIEKTORYCH SRODKACH SPOZYWCZYCH

Cel i zakres

Probki przeznaczone do urzgdowej kontroli pozioméw zawartosci ochratoksyny A w $rodkach spozywczych
sa pobierane zgodnie z metodami opisanymi ponizej. Tak uzyskane prébki laczone s3 uwazane za
reprezentatywne dla partii. Zgodno$¢ z maksymalnymi limitami ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 466/2001 jest okre$lona na podstawie pozioméw ustalonych w prébkach laboratoryjnych.

Definicje

Partia: identyfikowalna ilo$¢ towaru zZywnosciowego dostarczona w tym samym czasie i uznana
w sposéb urzedowy jako posiadajaca wspélne cechy takie, jak pochodzenie, odmiang,
rodzaj opakowania, pakujacego, nadawce lub oznakowania

Podpartia: wyznaczona cz¢$¢ partii celem zastosowania metod pobierania probek na wskazanej czesci.

Kazda podpartia musi by¢ fizycznie oddzielna i identyfikowalna
Prébka pierwotna: ilo§¢ materialu pobrana z pojedynczego miejsca partii lub podpartii

Prébka laczona:  polaczona cato$¢ z probek pierwotnych pobranych z partii lub podpartii.
Przepisy ogélne

Personel

Probki pobiera osoba upowazniona, zgodnie z przepisami Panistw Czlonkowskich.

Materiat przeznaczony do pobierania probek

Probki muszg by¢ pobierane oddzielnie dla kazdej partii, ktora bedzie badana. Zgodnie ze szczegdlnymi
przepisami zawartymi w Zalaczniku duze partie powinny zosta¢ rozdzielone na podpartie, a probki powinny
by¢ pobierane oddzielnie.

Niezbedne srodki ostroznosci

W trakcie pobierania probek oraz przygotowania probek muszg zostaé podjete niezbedne $rodki ostroznosci
w celu uniknigcia wszelkich zmian, ktére moglyby wplynaé na zawarto$¢ ochratoksyny A, mie¢ niekorzystny
wplyw na analityczne oznaczenie lub spowodowaé, ze prébka faczona bedzie niereprezentatywna.

Prébki pierwotne

Jesli tylko jest to mozliwe probki pierwotne powinny zosta¢ pobrane w réznych miejscach rozmieszczonych
w partii lub podpartii. Nie stosowanie si¢ do tej procedury musi by¢ zarejestrowane w rejestrach.

Przygotowanie prébki tgczonej

Prébka faczona tworzona jest poprzez taczenie probek pierwotnych.

Probki powtarzalne

Probki powtarzalne do celéw stosowania, handlu (obrony) oraz rozjemczych sa pobierane z probki
homogenicznej, o ile nie jest to sprzeczne z zasadami dotyczacymi pobierania prébek w danym Pafistwie
Czlonkowskim.

Pakowanie i przekazywanie prébek

Kazda probka jest umieszczana w czystym, chemicznie obojetnym pojemniku, ktéry zapewnia wlasciwa
ochrong przed skazeniem i uszkodzeniem w trakcie przewozu. Podjete sa wszystkie niezbedne $rodki zaradcze
w celu uniknigcia jakichkolwiek zmian w skladzie probki, ktére moglyby powstaé w trakcie transportu lub
sktadowania.

Plombowanie i etykietowanie prébek

Kazda prdobka pobrana do oficjalnego uzytku jest plombowana w miejscu pobrania i oznaczana zgodnie z
przepisami Panstwa Czlonkowskiego.

Kazde pobieranie probek musi by¢ rejestrowane w celu umozliwienia jednoznacznej identyfikacji kazdej prébki
podajac réwniez datg¢ oraz miejsce pobierania probek wraz z dodatkowymi informacjami, ktére moga byé
pomocne dla analityka.
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Przepisy szczegélne

Rdzne rodzaje partii

Towary zywno$ciowe moga by¢ przedmiotem obrotu luzem, w kontenerach lub opakowaniach
indywidualnych (workach, torbach, opakowaniach detalicznych itp.). Procedura pobierania prébek moze by¢
stosowana dla wszystkich réznych form towaréw, ktére s wprowadzane na rynek.

Bez uszczerbku dla przepisow szczegdlnych ustanowionych w ppkt 4.3, 4.4 i 4.5 niniejszego Zalacznika

przedstawiony ponizej wzor moze by¢ wykorzystany jako wskazowka dla pobierania prébek z partii bedacych
przedmiotem obrotu w opakowaniach indywidualnych (workach, torbach, opakowaniach detalicznych itp.):

Waga partii x Waga probki pierwotnej

Czgstotliwo$¢ pobierania probek (SF)  n=
Waga prébki laczonej x Waga indywidualnego opakowania

— Waga: w kg

— Czgstotliwos¢ pobierania probek (SF): kazdy n-ty worek lub torba, z ktérej musi zostal pobrana probka
pierwotna (cyfry dziesigtne sa zaokraglane do najblizszej catkowitej cyfry).

Waga prébki pierwotnej
Waga prébki pierwotnej powinna wynosi¢ okoto 100 gram, o ile nie ustalono inaczej w niniejszym Zataczniku.

W przypadku partii w opakowaniach detalicznych waga probki pierwotnej zalezy od wagi opakowania
detalicznego.

Ogdlne zestawienie procedury pobierania probek dla zboz i suszonych owocow winnych

Tabela 1: Rozdzial partii na podpartie zaleznie od produktu i wagi partii

T Waga partii Waga lub ilo$¢ pod- Liczba prébek Prébka taczona
owar (tony) partii pierwotnych Waga (kg)

Zboza i produkty zbozowe | =1 500 500 ton 100 10
>300i<1500 3 podpartie 100 10
>501i< 300 100 ton 100 10
<50 — 10-100 (%) 1-10

Suszone owoce winne (po- | = 15 15-30 ton 100 10

rzeczki, rodzynki i sultanki) | < 15 _ 10-100 (2) 1-10

(") Zaleznie od wagi partii — patrz Tabela 2 niniejszego Zalacznika.

(%) Zaleznie od wagi partii — patrz Tabela 3 niniejszego Zalacznika.

Procedura pobierania probek ze zboz i produktéw zbozowych (partie = 50 ton) oraz suszonych owocéw winnych (partie
> 15 ton)

— Pod warunkiem ze podpartie moga by¢ fizycznie oddzielone, kazda partia musi zosta¢ podzielona na
podpartie zgodnie z tabelg 1. Biorac pod uwage, ze waga partii nie jest zawsze doktadna wielokrotnoscia
wagi podpartii to waga podpartii moze przekroczy¢ wspomniang wage o maksimum 20 %.

— Probki musza by¢ pobierane z kazdej podpartii oddzielnie.

— Liczba probek pierwotnych: 100. W przypadku partii zboz ponizej 50 ton oraz partii suszonych owocow
winnych ponizej 15 ton, patrz ppkt 4.5. Waga prébki taczonej = 10 kg.

— Jesli nie jest mozliwe zastosowanie opisanej powyzej metody pobierania probek z uwagi na konsekwencje
handlowe wynikajace z uszkodzenia partii (spowodowanego rodzajem opakowania, Srodkami transportu
itp.) moze zosta¢ zastosowana alternatywna metoda pobierania probek pod warunkiem Ze jest mozliwie
jak najbardziej reprezentatywna i zostala w pelni opisana i udokumentowana.

Przepisy dotyczqce pobierania probek ze zbdz i produktéw zbozowych (partie < 50 ton) oraz suszonych owocéw winnych
(partie < 15 ton)

Dla partii zb6z ponizej 50 ton oraz partii suszonych owocéw winnych ponizej 15 ton, stosuje si¢ plan
pobierania prébek z pobraniem 10-100 prébek pierwotnych zaleznie od wagi probki i otrzymuje si¢ probke
faczong 1-10 kg.

Wartosci podane w ponizszej tabeli moga zostal wykorzystane do okreSlenia liczby niezbednych do pobrania
prébek pierwotnych.
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Tabela 2: Liczba niezbednych prébek pierwotnych zaleznie od wagi partii zb6z

Wa(%(z)in;;z;rtii Liczba prébek pierwotnych
<1 10
>1—<3 20
>3 —<10 40
>10—<20 60
>20 — <50 100

Tabela 3: Liczba niezbednych prébek pierwotnych zaleznie od wagi partii suszonych owocéw winnych

Wa(iz)in};z;rtii Liczba prébek pierwotnych
<01 10
>01—=<0,2 15
>0,2—<0,5 20
>05—=<10 30
>1,0—<2,0 40
>2,0—<50 60
>5,0—<10,0 80
>10,0 —< 15,0 100

Pobieranie prébek na etapie detalicznym

Pobieranie probek srodkéw spozywcezych na etapie detalicznym powinno by¢ prowadzone, tam gdzie jest to
mozliwe, zgodnie z opisanymi powyzej przepisami dotyczacymi pobierania probek. Jesli nie jest to mozliwe,
moga by¢ wykorzystane inne skuteczne metody pobierania prébek na etapie detalicznym pod warunkiem ze
zapewniajg one wystarczajaca reprezentatywno$¢ dla partii, z ktorej sa pobierane probki.

Przyjecie partii lub podpartii

— Przyjecie, jesli probka faczona odpowiada maksymalnemu limitowi.

— Odrzucenie, jedli probka laczona przekracza maksymalny limit.
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ZAEACZNIK 1T

PRZYGOTOWANIE PROBKI ORAZ WARUNKI DLA METOD ANALIZY WYKORZYSTYWANYCH DO

4.1.

4.2.

4.3.

CELOW URZEDOWEGO SPRAWDZENIA POZIOMOW OCHRATOKSYNY A W NIEKTORYCH
SRODKACH SPOZYWCZYCH

Srodki ostrozno$ci

W zwigzku z tym, ze rozmieszczenie ochratoksyny A jest nicjednorodne, prébki powinny zostal
przygotowane, w szczegdlno$ci homogenizowane, ze znaczng ostroznoscig.

Caly material otrzymany przez laboratorium ma by¢ wykorzystany do przygotowania materiatu do badan.

Obrébka probki w stanie przyjetym do laboratorium

Drobno zemle¢ prébke i wymieszaé dokladnie calg probke faczona wykorzystujac proces, ktéry uprzednio
pozwolil na osiagnigcie catkowitej homogenizacji.

Podzial prébek do cel6w stosowania i obrony

Powtarzalne probki do celéw stosowania, obrotu (obrony) oraz rozjemczych s pobierane z probki
homogenicznej o ile nie jest to sprzeczne z zasadami dotyczacymi pobierania prébek w danym Panstwie
Czlonkowskim.

Metody analiz stosowane w laboratorium oraz wymagania kontrolne laboratorium

Definicje

Ponizej zamieszczono kilka najczesciej stosowanych definicji, ktorych laboratorium bedzie zobowigzane
uzywac:

Najczgsciej podawanymi parametrami dokladnosci sa powtarzalno$¢ i odtwarzalnosé.

r= powtarzalnos$¢, warto$¢ ponizej ktérej mozna si¢ spodziewal, ze réznica bezwzgledna miedzy
dwoma pojedynczymi wynikami badafn uzyskanymi w powtarzalnych warunkach (t. identyczna
probka, ten sam operator, ta sama aparatura, to samo laboratorium i krétki odstgp czasu) bedzie
zawierala si¢ w granicach okre$lonego prawdopodobiefistwa (zwykle 95 %) i stad
r=28xs,

s, =1 odchylenie standardowe, wyliczone z wynikéw uzyskanych w powtarzalnych warunkach

RSD, = wzgledne odchylenie standardowe, wyliczone z wynikéw uzyskanych w powtarzalnych warunkach
[(s./x) x 100], gdzie xjest Srednia wynikéw dla wszystkich laboratoriéw i prébek

R = odtwarzalno$¢, warto$¢, ponizej ktorej mozna si¢ spodziewal, ze réznica bezwzgledna miedzy
pojedynczymi wynikami badan uzyskanymi w odtwarzalnych warunkach (tj. na identycznym
materiale uzyskanym przez operatoréw w réznych laboratoriach, wykorzystujac ustandaryzowane
metody bada) bedzie zawiera si¢ w granicach okreslonego prawdopodobienistwa (zwykle 95 %)
istad R = 2,8 x s

Sg = odchylenie standardowe, wyliczone z wynikéw uzyskanych w odtwarzalnych warunkach

RSDg, = wzgledne odchylenie standardowe, wyliczone z wynikéw uzyskanych w odtwarzalnych warunkach
[(sg/x) x 100].

Wymogi ogdlne

Metody analizy stosowane do celéw kontroli zywnosci musza by¢ zgodne z przepisami pozycji 1 i 2 Zalacznika

do dyrektywy 85/591/EWG dotyczacej wprowadzenia wspdlnotowych metod pobierania prébek i analizy

w celu monitorowania §rodkéw spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Wymogi szczegélne

W przypadku gdy na poziomie wspélnotowym nie zostaly ustalone zadne specjalne metody dla okreslenia

pozioméw ochratoksyny A w $rodkach spozywczych, laboratoria moga wybra¢ ktérgkolwick z metod
przyjmujac, ze wybrana metoda spelnia ponizsze kryteria:



13/t. 29

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

285

4.4.
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Charakterystyka skutecznosci dla ochratoksyny A

Poziom Ochratoksyna A -
<1 < 40 < 60 50-120
1-10 <20 <30 70-110

— Limity wykrywania dla uzywanych metod nie sg podane, gdyz doktadne wartoci sg podane jako stezenie
procentowe.

— Warto$ci dokladnosci s3 wyliczane z réwnania Horwitza:

RSDR - 2(1-0,510gC)

gdzie:

— RSDgjest  wzglednym = odchyleniem  standardowym, wyliczonym z wynikéw uzyskanych
w odtwarzalnych warunkach [(s,/x)]

— C jest wspélczynnikiem stezenia (np.: 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1,000 mg/kg).

Jest to ogdlne réwnanie doktadnosci, ktére okazalo si¢ niezalezne od wykrywanego sktadnika i matrycy,
ale zalezne wylacznie od stezenia dla najbardziej rutynowych metod analitycznych.

Wyliczenie odzysku

Wyniki analityczne moga by¢ podawane jako poprawione lub niepoprawione o odzysk. Sposéb podawania
wynikéw oraz poziom odzysku musi zosta¢ podany.

Laboratoryjne normy jakosci

Laboratoria muszg spelnia¢ wymogi dyrektywy 93/99/EWG w sprawie dodatkowych $rodkéw urzedowej
kontroli srodkéw spozywczych.



