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SMERNICA KOMISIE 2005/38/ES
Zo 6. jana 2005,

ktorou sa stanovuji metédy odberu vzoriek a metédy analyzy hodnédt toxinov Fusarium
v potravinich pri dradnych kontrolich

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 85/591/EHS z 20. decembra
1985, ktord sa tyka zavedenia metdd Spolocenstva na odobe-
ranie vzoriek a analytickych metéd na monitorovanie potravin
urcenych na ludska spotrebu ('), a najmai na jej ¢ldnok 1 ods. 1,

kedZe:

(1)  Nariadenim Komisie (ES) ¢. 466/2001 z 8. marca 2001,
ktorym sa stanovuji maximdlne hodnoty obsahu urci-
tych cudzorodych latok v potravinich (3), stanovuje
maximdlne hodnoty toxinov Fusarium v urcitych potravi-
nach.

(2)  Smernica Rady 89/397/EHS zo 14. jina 1989 o uradnej
kontrole potravin (}) stanovuje vSeobecné principy na
vykondvanie  kontroly  potravin.  Smernica  Rady
93/99/EHS z 29. oktébra 1993 o dodato¢nych opatre-
niach tykajucich sa tradnej kontroly potravin (¥ zavddza
systém noriem kvality pre laboratérid poverené ¢len-
skymi $tatmi tiradnou kontrolou potravin.

(3)  Pri presnosti uréenia hodnot toxinov Fusarium, ktoré st
v polozke rozlozené velmi heterogénne, zohrdva odber
vzoriek klicova dlohu.

@] U. v. ES L 372, 31.12.1985, s. 50. Smernica zmenend a doplgené
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (U. v.
EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

() U. v. ES L 77, 16.3.2001, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 856/2005 (pozri stranu 3 tohto
tiradného vestnika).

() U.v. ES L 186, 30.6.1989, s. 23.

(% U.v. ESL 290, 24.11.1993, s. 14. Smernica zmenend a doplnend
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.

(4)  Je potrebné urcit veobecné kritérid, podla ktorych sa md
riadit metéda analyzy s cielom zabezpecit, Ze
v kontrolnych laboratéridch sa pouzivaji spolahlivé
met6dy analyzy s porovnatelnou droviiou.

(5)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Clenské 3téty zabezpedia, Ze odber vzoriek na tradnti kontrolu
hodnét toxinov Fusarium (deoxynivalenol, zearalenén, fumoni-
ziny B; a toxiny B,, T-2 a HT-2) v potravinich sa vykond
v stlade s metédami stanovenymi v prilohe I.

Cldnok 2

Clenské §téty zabezpedia, Ze priprava odberu vzoriek a metédy
analyzy pouzité pri tradnej kontrole hodnét toxinov Fusarium
(deoxynivalenol, zearalenén, fumoniziny B; a toxiny B,, T-2
a HT-2) v potravinich st v stlade s kritériami stanovenymi
v prilohe II.

Cldnok 3

1. Clenské $tity uvedt do Gcinnosti zdkony, iné prévne pred-
pisy a administrativne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu
s touto smernicou najneskdér do 1. jila 2006. Bezodkladne
informujii Komisiu o zneni tychto pravnych predpisov, ako aj
o znen{ porovndvacej tabulky medzi tymito ustanoveniami
a touto smernicou.

Clenské 3taty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich tiradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Spdsob, akym
sa tento odkaz vykond, urcia clenské 3taty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrodtatnych pravnych predpisov, ktoré prijali v oblasti
upravenej touto smernicou.
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Této smernica nadobtida G&innost dvadsiatym dfiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 6. jina 2005

Cldnok 4

Cldnok 5

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU

clen Komisie
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PRILOHA I

METODY ODBERU VZORIEK NA URADNU KONTROLU HODNOT TOXINOV FUSARIUM V URCITYCH

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

POTRAVINACH
Ciel a rozsah

Vzorky urcené na tradné prekontrolovanie hodnot obsahu toxinov Fusarium v potravinich sa odoberaji podla
metdd stanovenych v tejto prilohe. Sahrnné vzorky, ktoré sa takto ziskajd, sa povazujii za reprezentativne vzorky
jednotlivych poloziek. Sillad s maximalnymi hodnotami stanovenymi v prilohe I k nariadeniu Komisie (ES)
¢. 466/2001 sa urci na zdklade hladiny stanovenej pri laboratérnych vzorkéach.

Vymedzenie pojmov

Na dcely tejto prilohy sa uplatiiuji tieto pojmy:

Polozka: identifikovatelné mnoZstvo potravinového materidlu dodaného v rovnakom ¢ase, o ktorom tiradnd osoba
zisti, Ze md jednotné znaky, ako je povod, sorta, druh balenia, baliaren, typ balenia, odosielatel alebo oznacovanie.

Podpolozka: vymedzena Cast velkej polozky s ciefom uplatiovat metédu odberu vzoriek na tejto vymedzenej Casti,
kazdd podpolozka musi byt fyzicky oddelend a identifikovatelnd.

Ciastkovéd vzorka: mnoZstvo materidlu odobratého z jedného miesta polozky alebo podpolozky.

Stthrnnd vzorka: kombinovany stcet vietkych ciastkovych vzoriek odobratych z polozky alebo podpolozky.

Vseobecné ustanovenia
Zamestnanci

Odber vzoriek vykond oprdvnend osoba urcend ¢lenskym $tdtom.

Materidl na odber

Kazdd polozka, ktord sa md preskiimat, sa musi odobrat samostatne. V stlade s bodom 4.3 sa velké polozky musia
dalej rozdelit na podpolozky a odber vzoriek sa musi vykonat samostatne.

Bezpecnostné opatrenia

Pocas odberu vzoriek a pripravy bezpecnostnych opatreni pri odbere vzoriek sa musi predist akymkolvek zmendm,
ktoré by mali vplyv na obsah toxinu Fusarium a mali nepriaznivy vplyv na analytické urcenie alebo by sposobili, ze
sahrnné vzorky by uz nemohli byt reprezentativne vzorky.

Ciastkové vzorky

Ak je mozné, Ciastkové vzorky sa odoberaji na roznych miestach polozky alebo podpolozky. Odchylka od
takéhoto postupu sa musi zaznamenat.

Priprava sihrnych vzoriek

Sthrnnd vzorka sa vytvori spojenim ¢iastkovych vzoriek.

Opakované vzorky

Opakované vzorky na tcely tiradného potvrdenia, (obhajoby) obchodu a na (odbornoznalecké) referencné tcely sa
odoberajii z homogenizovanej sihrnnej vzorky, pokial tento postup nie je v rozpore s pravidlami ¢lenskych statov.

Balenie a preprava vzorick

Kazdd vzorka sa ulozi do Cistej inertnej nddoby poskytujicej primeranti ochranu pred kontamindciou a pred
poskodenim pri prenose. Vykonaji sa vietky potrebné bezpecnostné opatrenia, ktorymi sa predide akejkolvek
zmene v zloZeni vzorky, ku ktorej by mohlo dojst pocas prevozu alebo skladovania.
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3.8.

4.2.

4.3.

4.4,

Zapecatenie a oznalenie vzoriek

Kazdé vzorka odobratd na dradné pouzitie sa zapecati na mieste jej odberu a oznadi podla predpisov v jednotlivych
¢lenskych 3tdtoch.

O kazdom odobrati vzorky sa musi viest zdznam, pricom sa jednotlivé polozky jasne oznacia a uvedie sa ditum
a miesto ich odberu so vSetkymi dodato¢nymi tdajmi, ktoré by mohli pomdct pri analyze.

Osobitné ustanovenia
Rozne typy poloZiek

Potravinovy materidl, s ktorym sa obchoduje, moze byt volne ulozeny v nddobéch alebo v samostatnych baleniach,
napr. vo vreckdch, taskdch, maloobchodnych baleniach. Proces odoberania vzoriek sa moze uplatiovat na vietky
rozne formy, ktorymi sa tovar uvddza na trh.

Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia urCené v bodoch 4.3, 4.4 a 4.5, je mozné ako ndvod na
odoberanie vzoriek poloziek, s ktorymi sa obchoduje v samostatnych baleniach, ako napr. vreckd, tasky, maloob-
chodné balenia, pouzit tento vzorec:

Hmotnost polozky x hmotnost ciastkovej k
Frekvencia odoberania vzoriek (SF) n = TOMOS? POy * TMOTTION Clas oY) vEuIY

Hmotnost sthrnnej vzorky x hmotnost samostatného balenia

— hmotnost: v kg,

— frekvencia odberu vzoriek (SF): kazdé vrecko alebo taska, z ktorého sa musi odobrat Ciastkovd vzorka (desiat-
kové cislice by sa mali zaokriihlit na celé ¢isla).

Hmotnost ciastkovej vzorky

Hmotnost ¢iastkovej vzorky musi byt priblizne 10 gramov, pokial nie je v prilohe uvedené inak. V pripade poloziek
v maloobchodnych baleniach je hmotnost zdvisld od hmotnosti maloobchodného balenia.

Vseobecny prehlad postupu odberu vzoriek pre obilniny a vyrobky z obilnin
Tabulka 1

Dalsie delenie poloZiek na podpolozky v zdvislosti od vyrobku a hmotnosti polozky

T Hmotnost polozky Hmotnost alebo pocet Pocet Ciastko- ,hHmO.t nost K
ovar (v tondch) podpoloziek vych vzoriek S(i': 1232; a‘:lZih)),
Obilniny a vyrobky z >1500 500 ton 100 10
obilnin >300 a <1500 3 podpolozk 100 10
podp Y
250 a <300 100 ton 100 10
<50 — 3-100 (¥ 1-10

(*) V zdvislosti od hmotnosti polozky — pozri tabulku 2.

Proces odberu vzoriek pre obilniny a vyrobky z obilnin pre polozky = 50 ton.

— Len ak mozno podpolozku fyzicky oddelit, musi sa kazdd polozka dalej rozdelit na podpolozky podla tabulky
1. Vzhladom na to, Ze hmotnost polozky nepredstavuje vidy presnt niekolkondsobndi hodnotu hmotnosti

podpoloziek, moze hmotnost podpolozky prevysit uvedenti hmotnost maximélne o 20 %.

— Kazdd podpolozka sa musi odobrat osobitne.

— Pocet ciastkovych vzoriek: 100. Hmotnost sthrnnej vzorky = 10 kg.

— Ak nemozno uskuto¢nit metddu odberu vzoriek stanovend v tomto bode z dovodu obchodnych dosledkov
vyplyvajiicich z poskodenia polozky vzhladom na formy balenia, prostriedky prepravy, moze sa uplatnit
alternativna metdda odberu vzoriek za predpokladu, Ze ide v najvy$Sej moznej miere o reprezentativnu vzorku,

ku ktorej je prilozeny tplny opis a dokumentécia.
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4.5. Postup pri odbere vzoriek pre obilniny a vyrobky z obilnin pre polozky < 50 ton

Pre polozky obilnin a vyrobkov z obilnin s hmotnostou do 50 ton sa musi uplatnit plén odberu 10 az 100
Ciastkovych vzoriek v zdvislosti od hmotnosti polozky, ktorého vysledkom je sihrnnd vzorka s hmotnostou 1 az
10 kg. V pripade velmi malych vzoriek (< 0,5 tony) sa méoze odobrat nizsi pocet Ciastkovych vzoriek, ale sthrnnd
vzorka zjednocujiica vietky Ciastkové vzorky je v tom pripade tiez najmenej 1 kg.

Pomocou ¢&isel v tabulke 2 sa urcuje pocet Ciastkovych vzoriek na odber.

Tabulka 2

Pocet Ciastkovych vzoriek na odber v zivislosti od hmotnosti polozky obilnin a vyrobkov z obilnin

Hmotnost polozky (v tondch) Pocet Ciastkovych vzoriek

< 0,05 3
>0,05-<0,5 5
>0,5-<1 10
>1-<3 20
>3-<10 40

>10-< 20 60

>20-< 50 100

4.6. Postup odberu vzoriek pre potraviny urcené dojcatdm a malym detom:

— Proces odberu vzoriek pre obilniny a vyrobky z obilnin, ako je stanovené v bode 4.5, sa uplatiiuje na potraviny
uréené dojcatdm a malym defom. Preto pocet Ciastkovych vzoriek na odber zdvisi od hmotnosti polozky,
minimdlne pri 10 a maximdlne 100, podla tabulky 2 v bode 4.5. V pripade velmi malych poloziek
(0,5 tony) sa mdze odobrat mensi pocet Ciastkovych vzoriek, ale sihrnnd vzorka vytvorend spojenim ¢iast-
kovych vzoriek je v tom pripade najmenej 1 kg.

— Hmotnost ciastkovej vzorky musi byt okolo 100 gramov. V pripade poloziek v maloobchodnom baleni zavisi
hmotnost ¢iastkovej vzorky od hmotnosti maloobchodného balenia a v pripade velmi malych poloziek
(< 0,5 tony) tmusia mat Ciastkové vzorky takii hmotnost, aby zjednotenim ¢iastkovych vzoriek vznikla sahrnnd
vzorka s hmotnostou aspon 1 kg.

— Hmotnost odberu sthrnnych vzoriek = 1-10 kg dostato¢ne zmiesanych.

4.7. Odber vzoriek na maloobchodnej tirovni

Odber vzoriek pri potravindich na maloobchodnej trovni sa musi podla moznosti vykondvat v stilade
s ustanoveniami na odber vzoriek v bodoch 4.4 a 4.5. V pripade, Ze to nie je mozné, mozno pouzZit iné G¢inné
postupy odberu vzoriek na maloobchodnej drovni za predpokladu, Ze zarucia, aby polozka, pri ktorej sa vzorka
odobrala, bola v dostatocnej miere reprezentativna.

5.  Prijatie polozky lebo podpolozky:
— Prijatie Ciastkovej vzorky podlicha maximélnemu limitu s ohladom na neistotu merania a korekciu vzhladom na

obnovu.

— Odmietnutie v pripade, Ze Ciastkovd vzorka jednoznacne prekro¢i prislusni maximalnu hodnotu, s ohladom na
neistotu merania a korekciu vzhladom na obnovu.
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PRILOHA 1II

PRIPRAVA VZORIEK A KRITERIA PRE METODY ANALYZY POUZITE PRI URADNE] KONTROLE HODNOT

4.2.

TOXINOV FUSARIUM V URCITYCH POTRAVINACH
Opatrenia

KedZe distribiicia toxinov Fusarium je nehomogénna, vzorky sa mimoriadne starostlivo pripravuji a $pecidlne
homogenizujd.

Vsetok materidl, ktory dostdva laboratérium, sa md pouzit na pripravu skiiSobnej vzorky.

Uprava vzorky dodanej do laboratéria

Kazdd laborat6rna vzorka sa musi jemne rozomliet a poriadne zamieat, pricom sa postupuje podla predvedeného
postupu na dokoncenie homogenizécie.

V pripade, Ze sa maximdlna hodnota uplatiiuje na suchti hmotu, obsah vyrobku sa ur¢i v ¢asti homogenizovanej
vzorky, priCom sa postupuje podla predvedeného postupu na presné urcenie obsahu suchej hmoty.

Dalsie rozdelenie vzoriek na Géely dradného potvrdenia a obhajoby

Opakované vzorky na ucely tiradného potvrdenia, obchodu (obhajoby) a rozhodcovského konania sa odoberaji
z homogenizovaného materidlu, pokial to nie je v rozpore s pravidlami ¢lenskych Stitov pre odber vzoriek.

Metdda analyzy, ktord md laboratérium pouZit, a poZiadavky na laboratérnu kontrolu
Vymedzenie pojmov

Od laboratorii sa vyzaduje pouzZivat tieto najcastejSie pouzivané pojmy:

NajcastejSie uvddzané parametre presnosti st opakovatelnost a reprodukovatelnost.

r = opakovatelnost, hodnota, pri ktorej mozno predpokladat, Ze absolitny rozdiel medzi dvoma samostat-
nymi vysledkami skasky, ziskanymi za podmienok opakovatelnosti (t. j. rovnakd vzorka, rovnaky
prevadzkovatel, rovnaky pristroj, rovnaké laboratorium a krdtky casovy interval), sa moze nachddzat
v ramci urcitej pravdepodobnosti (obvykle 95 %) a preto r=2,8 x5,

s, = Standardnd odchylka vypocitand z vysledkov ziskanych za podmienok opakovatelnosti

RSD; = relativna $tandardnd odchylka vypocitand z vysledkov ziskanych za podmienok [(s;/X) x 100]

R = reprodukovatelnost, hodnota, pri ktorej mozno predpokladat, Ze absolttny rozdiel medzi samostatnymi
vysledkami skisky, ziskanymi za podmienok reprodukovatelnosti, t. j. rovnaky materidl ziskany prevadz-
kovatelmi v roznych laboratéridch za pouzitia normalizovanej metddy testovania, sa moze nachddzat
v ramci urcitej pravdepodobnosti (obvykle 95 %); R = 2,8 x sp

sg = Standardnd odchylka vypocitand z vysledkov ziskanych za podmienok reprodukovatelnosti

RSDy = relativna Standardnd odchylka vypocitand z vysledkov ziskanych za podmienok opakovatelnosti
[(sg/%) x 100].

Vseobecné poZiadavky

Metédy analyzy pouzité na kontrolu potravin musia byt v silade s ustanoveniami tykajicimi sa poloziek 1 a 2
prilohy k smernici 85/591/EHS.
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4.3.  Osobitné poZiadavky

43.1. Kritérid ac¢inku

V pripade, Ze prévne predpisy Spolocenstva nevyzaduji Zziadne osobitné metédy na urCenie hodnot toxinov
Fusarium v potravinich, laboratérid si mozu zvolit akikolvek metédu za predpokladu, Ze zvolend metéda

splna tieto kritérid:

a) Charakteristika Gcinku pri deoxynivalenole

Deoxynivalenol
Hladina pgfkg
RSD, % RSDg % Obnova %
>100-< 500 <20 <40 60 az 110
> 500 <20 <40 70 az 120
b) Charakteristika G¢inku pri zearalenéne
Zearalen6n
Hladina pglkg
RSD, % RSDy % Obnova %
<50 <40 <50 60 az 120
> 50 <25 <40 70 az 120
¢) Charakteristika Gcinku pri fumonizine B; a B,
Fumonizin B; alebo B,
Hladina pgfkg
RSD, % RSDg % Obnova %
<500 <30 <60 60 az 120
> 500 <20 <30 70 az 110
d) Charakteristika produkcie/ti¢inkovania pri toxinoch T-2 a HT-2
toxin T-2
Hladina pglkg
RSD, % RSDy % Obnova %
50-250 < 40 <60 60 az 130
> 250 <30 <50 60 az 130
toxin HT-2
Hladina pgfkg
RSD, % RSDg % Obnova %
100-200 < 40 <60 60 az 130
>200 <30 <50 60 az 130

Detekéné limity pouzitych metdd nie st uvedené, pretoze sa pri koncentracidch v laboratornej vzorke uvadzaja

hodnoty zhodnosti.
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Hodnota zhodnosti sa vypocita z Horwitzovej rovnice:
RSDR - 2(1-0,510gC)
kde:

RSDg je relativna Standardnd odchylka vypocitand z vysledkov ziskanych za podmienok reprodukovatelnosti
[(sr/X) x 100].

C je podiel koncentracie (t. j. 1 =100 g/100 g, 0,001 =1 000 mg/kg).

To je zovieobecneny vypocet zhodnosti, ktory sa povazuje za nezdvisly od analytu a matrice a pri najbeznejsich
analytickych met6dach zévisi vyluéne od koncentrécie.

. Pristup pod ndzvom ,ucelovy fitness*®

V pripade, Ze pocet tplne schvilenych metdd analyzy je obmedzeny, moze sa alternativne pouzit pristup pod
ndzvom ,ucelovy fitness®, ktory vymedzuje jediny parameter, funkciu fitness na hodnotenie prijatelnosti met6d
analyzy. Funkcia fitness je funkcia neistoty, ktord $pecifikuje maximalny stupen neistoty povazovany za vhodny na
tento ticel.

Pri obmedzenom pocte metdd analyzy, Gplne schvélenych kolaborativnym pojedndvanim najmd pri urceni

toxinov T-2 a HT-2, pristup funkcie neistoty, $pecifikujiici maximdlnu prijatelnti neistotu, sa tiez moze pouzit

na hodnotenie vhodnosti metddy analyzy (,ucelovy fitness®), ktord sa pouziva v laboratériu. Laboratérium moze
pouzivat metddu, ktord poskytuje vysledky v rdmci maximdlnej $tandardnej neistoty. Maximdlna Standardnd
neistota sa modze vypocitat podla tohto vzorca:

uf = /(LoD/2)’ + (a x )’

kde:
— Uf je maximdlna $tandardnd neistota (pg/kg),
— LOD je detekény limit metddy (ug/ke),

— a je konstantny ¢iselny faktor, ktory sa md pouzivat v zévislosti od hodnoty C. Hodnoty, ktoré sa maji
pouzivat, st uvedené v tabulke 3,

— C je prislusnd koncentrécia (ug/kg).

Ak analytickd metéda poskytuje vysledky s neistotou merania mensou ako maximdlna standardnd neistota, tito
metdda sa povazuje za rovnako vhodni ako td, ktord splia kritérid Gcinku uvedené v bode 4.3.1.

Tabulka 3

Ciselné hodnoty, ktoré sa maji pouZit pri a ako konStanta vo vzorci stanovenom v tomto bode,
v zivislosti od prislusnej koncentricie

C (ng/kg) a
<50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1 001-10 000 0,12
>10 000 0,1
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4.4.  Vypocet obnovy a oznamovanie vysledkov
Analyticky vysledok sa méd ozndmit opraveny alebo neopraveny na dcely obnovy. Sposob ozndmenia a stupefi
obnovy sa musia zaznamenat. Analyticky vysledok opraveny na tcely obnovy sa pouziva na kontrolu zhody
(pozri prilohu I bod 5).
Analyticky vysledok sa ma oznamovat ako x +/- U, kde x je analyticky vysledok a U je rozsirend neistota merania.

U je rozirend neistota pri pouZiti koeficientu pokrytia 2, ktory zabezpecuje priblizne 95 % troven spolahlivosti.

4.5.  Normy kvality laboratérii

Laboratérid musia byt v stlade so smernicou 93/99/EHS.




