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SMERNICE KOMISE 2002/26/ES
ze dne 13. bfezna 2002,

kterou se stanovi metody odbéru vzorki a metody analyzy pro dfedni kontrolu mnozstvi ochratoxinu
A v potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 315/93 ze dne 8. tinora 1993,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu kontami-
nujicich latek v potravinach (), a zejména na ¢lanek 2 uvedeného
nafizeni,

s ohledem na smérnici Rady 85/591/EHS ze dne 20. pro-
since 1985 o zavedeni metod Spolecenstvi pro odbér vzorki
a analyzu pro sledovani potravin urcenych k lidské spotiebé (2,
a zejména na ¢lanek 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodtim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 466/2001 ze dne 8. bfezna 2001,
kterym se stanovi maximdln{ limity nékterych kontami-
nujicich latek v potravindch (3), naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢. 472/2002 (¥), stanovi maximalni limity
pro ochratoxin A v urcitych potravinach.

(2)  Smérnice Rady 93/99/EHS ze dne 29. fjna 1993 o dopl-
fiyjicich opatfenich tykajicich se afedniho dozoru nad
potravinami (°) zavadi systém norem jakosti pro laboratore
povéfené ¢lenskymi staty tfednim dozorem nad potravi-
nami.

(3)  Odbér vzorkt ma rozhodujici vliv na pfesnost stanoveni
mnozZstvi ochratoxinu A, které je v $arzi rozloZeno velmi
nestejnomérné.

(4)  Zda se, Ze je nezbytné stanovit obecnd kritéria, jeZ musi
metody analyzy spliiovat, aby bylo zajisténo, ze laboratofe
povéiené kontrolou budou pouzivat metody analyzy se
srovnatelnymi pracovnimi charakteristikami.

(5)  Ustanoveni tykajici se metod odbéru vzorkd a analyzy byla
vypracovana na zakladé soucasnych poznatka a mohou
byt pfizpisobena vyvoji védeckych a technickych
poznatkd.

(6)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem Std-
lého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat,

() Uf vést. L 37,13.2.1993,s. 1.

() UK vést. L 372, 31.12.1985, s. 50.
() Uf vést.L77,16.3.2001,s. 1.

(*) Ur. vést. L 75,16.3.2002, s. 18.
() Ut vést. L 290, 24.11.1993, s. 14,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Clenské staty pfijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby byly odbéry
vzorkd  pro ufedni kontrolu mnoZstvi ochratoxinu
A v potravinach provadény v souladu s metodami popsanymi
v priloze I této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby piiprava
vzorkt a metody analyzy pouzité pro Gfedni kontrolu mnozstvi
ochratoxinu A v potravinach spliovaly kritéria popsand v pfiloze
II této smérnice.

Cldnek 3

Clenské stity uvedou v G&innost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
28. tnora 2003. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatieni pfijatd clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhlaseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 4
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 5

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 13. biezna 2002.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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PRILOHA I

METODY ODBERU VZORKU PRO UREDN] KONTROLU MNOZSTVi OCHRATOXINU A
V URCITYCH POTRAVINACH

Utel a oblast ptisobnosti

Vzorky urc¢ené pro tfedni kontrolu mnozstvi ochratoxinu A v potravindch musi byt odebirdny niZe uvedenymi
metodami. Takto ziskané souhrnné vzorky jsou povazovdny za reprezentativni pro Sarze. Dodrzeni
maximélnich limith stanovenych v nafizeni (ES) ¢. 466/2001 se urCuje na zdkladé mnozstvi zjisténého
v laboratornich vzorcich.

Definice

Sarze: identifikovatelné mnozstvi potraviny dodané ve stejném okamziku, které md podle
piislusného dfednika jednotné vlastnosti, jakymi jsou ptvod, druh, typ obalu, balirna,
zasilatel nebo oznaceni.

Cést sarze: urcitd ¢dst velké Sarze, vyclenénd k tomu, aby z ni byl proveden odbér vzorkd. Kazdd ¢dst
Sarze musi byt fyzicky samostatnd a identifikovatelnd.

Dil¢i vzorek: mnozstvi materidlu odebrané z jednoho mista Sarze nebo ¢asti SarZe.

Souhrnny vzorek: souhrn vsech dilé¢ich vzorkt odebranych ze Sarze nebo ¢dsti Sarze.

Obecnd ustanoveni

Pracovnici

Odbér vzorkd musi byt proveden opravnénym pracovnikem podle pfedpist ¢lenskych statd.

Materidl, ktery md byt odebrdn

Kazdd Sarze, kterd md byt vySetfena, musi byt vzorkovina samostatné. Velké SarZe se podle této piflohy rozdéli
na Casti Sarze, které se vzorkuji samostatné.

Predbéznd opatieni

Pii odbéru vzorka a pii pipravé laboratornich vzork musi byt provedena piedbéznd opatieni s cilem zabrénit
jakymkoli zméndm, které by mohly ovlivnit obsah ochratoxinu A, nepfiznivé ovlivnit analytické stanoveni
nebo znehodnotit reprezentativnost souhrnnych vzorku.

Dilci vzorky

Dil¢i vzorky se odeberou pokud mozno z riiznych mist celé Sarze nebo ¢dsti Sarze. Odchylky od tohoto postupu
musi byt zaznamendny v protokolu.

Priprava souhrnného vzorku

Souhrnny vzorek se pfipravi sdruzenim dil¢ich vzorkda.

Duplikdtni vzorky

Duplikdtni vzorky za tcelem stvrzeni, obhajoby v obchodnim sporu nebo rozhodéiho fizeni se odeberou
z laboratorniho vzorku, pokud to neni v rozporu s predpisy ¢lenskych stiti o odbéru vzorki.

Baleni a pieprava laboratornich vzorki

Kazdy vzorek se ulozi do ¢isté nddoby z inertnitho materidlu, ktery poskytuje dostatecnou ochranu pted
kontaminaci a poskozenim pfi pfepravé. Musi byt pfijata vSechna nezbytnd opatfeni s cilem zabranit zméné
slozeni vzorku, ke které mtize dojit pti pfepravé nebo skladovani.

Uzavieni a oznaceni vzorkii

Kazdy vzorek odebrany k Gifednim tcelim se uzavie na misté¢ odbéru a oznaci se podle predpisti ¢lenského
statu.

O kazdém odbéru vzorkii musi byt vystaven protokol umozsiujici jednoznacnou identifikaci Sarze, v némz musi
byt uvedeny den a misto odbéru vzorki a dal3f tidaje, které mohou byt pro analytika uzite¢né.
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Zvlastni ustanoveni

Riizné typy Sarzi

Potraviny mohou mit pii uvddéni na trh formu volné loZenych potravin, potravin v kontejnerech nebo
v jednotlivych balenich (sa¢cich, pytlich, jednotlivych maloobchodnich balenich atd.). Odbér vzorkt maze byt
proveden u viech forem, v nichZ je vyrobek uvddén na trh.

Aniz jsou dotéena zvldstni ustanoveni bodii 4.3, 4.4 a 4.5 této piilohy, mize byt nize uvedeny vzorec pouZzit
jako voditko pro vzorkovéni Sarzi, které maji pfi uvddéni na trh formu jednotlivych baleni (sickd, pytla,
jednotlivych maloobchodnich balenf atd.):

hmotnost SarZe X hmotnost dil¢tho vzorku

rozsah vybéru n= ; : — P
hmotnost souhrnného vzorku x hmotnost jednotlivého baleni

— hmotnost: v kg

— rozsah vybéru: kazdy n-ty sacek nebo pytel, z nichz musi byt odebran diléi vzorek (desetinnd mista se
zaokrouhli na nejblizs{ celé ¢islo).

Hmotnost dilctho vzorku

Hmotnost dilétho vzorku by méla byt asi 100 gramt, pokud neni v této piiloze stanoveno jinak. U Sarzi
ve formé maloobchodnich baleni zévisi hmotnost dil¢tho vzorku na hmotnosti maloobchodniho baleni.

Obecny prehled postupu odbéru vzorkii u obilovin a susenych hroznil révy vinné

Tabulka 1: Rozdéleni Sarzi na Cdsti SarZe v zavislosti na produktu a hmotnosti $arze

. Hmotnost Sarze Hmotnost nebo pocet Pocet dilcich Hmotnost sou-
Komodita gt xns . hrnného vzorku
(tuny) Casti Sarze vzorkl
(kg)
Obiloviny a vyrobky z obilo- | > 1 500 500 tun 100 10
vin >300a<1500 3 ¢dsti Sarze 100 10
>50a< 300 100 tun 100 10
<50 — 10-100 () 1-10
Susené hrozny révy vinné | = 15 15-30 tun 100 10
(korintky, rozinky a sul- 5
ténky) <15 — 10-100 (?) 1-10

(") V zévislosti na hmotnosti $arze — viz tabulka 2 této piilohy.

(%) V zavislosti na hmotnosti arze — viz tabulka 3 této piilohy.

Postup odbéru vzorkii pro obiloviny a vyrobky z obilovin (SarZe > 50 tun) a pro susené hrozny révy vinné (SarZze > 15 tun)

— Pokud lIze st sarze fyzicky oddélit, musi byt kazdd Sarze fyzicky rozdélena na ¢dsti Sarze podle tabulky
1. Vzhledem k tomu, Ze hmotnost 3arze neni vidy pfesnym ndsobkem hmotnosti ¢dsti Sarzi, miize
hmotnost ¢4sti Sarze piekrocit uvedenou hodnotu nejvyse o 20 %.

— Kazdé ¢ast Sarze musi byt vzorkovdna samostatné.

— Pocet dil¢ich vzorkd: 100. Postup u $arzi do 50 tun a Sarzi susenych hroznt révy vinné do 15 tun je uveden
v bodé 4.5. Hmotnost souhrnného vzorku = 10 kg.

— Pokud neni mozné pouzit vySe uvedenou metodu odbéru vzorkl z divodu hospodaiskych dasledki
vyplyvajicich z poskozenti Sarze (kvili formé obalu, zptsobu piepravy atd.), mizZe byt pouzita alternativni
metoda odbéru vzorkd za predpokladu, Ze je co nejreprezentativnéjsi a je v tplnosti popsina
a dokumentovana.

Pokyny pro odbér vzorkii obilovin a vyrobkii z obilovin (Sarze < 50 tun) a susenych hroznii révy vinné (Sarze < 15 tun)

U $arzi obilovin do 50 tun a 3arZ{ suenych hroznd révy vinné do 15 tun mize byt v zdvislosti na hmotnosti
arze pouzit plin odbéru vzorki sestdvajici z 10 az 100 dil¢ich vzorkd, vedouci k souhrnnému vzorku
o hmotnosti 1 az 10 kg.

Cisla uvedend v nize uvedené tabulce mohou byt pouzita pro uréeni poctu dil¢ich vzorkd, které majf byt
odebrany.
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Tabulka 2: Pocet dil¢ich vzorka, které maji byt odebrany, v zavislosti na hmotnosti sarze obilovin

Hmotnost Sarze Pocet dilcich vzorkt
(tuny)
<1 10
>1-<3 20
>3-<10 40
>10-<20 60
>20-<50 100

Tabulka 3: Pocet dil¢ich vzorka, které maji byt odebrany, v zavislosti na hmotnosti Sarze susenych hroznti
révy vinné

Hmotnost Sarze Pocet dil¢ich vzorkd
(tuny)
<0,1 10
>0,1-<0,2 15
>02-<05 20
>05-<1,0 30
>1,0-<20 40
>2,0-550 60
>50-<10,0 80
>10,0 - < 15,0 100

4.6 Odbér vzorkii v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorkt potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud mozno podle vyse uvedenych ustanoveni
o odbéru vzorki. Pokud to neni mozné, Ize pouzit jiné G¢inné postupy odbéru vzorki v maloobchodnim
prodeji, pokud jsou pro vzorkovanou Sarzi dostate¢né reprezentativni.

5.  Pfijeti SarZe nebo &asti Sarze
— Piijeti, jestlize souhrnny vzorek vyhovuje maximélnimu limitu.

— Odmitnuti, jestlize souhrnny vzorek prekracuje maximdln{ limit.
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PRILOHA Il

PRIPRAVA VZORKU A KRITERIA PRO METODY ANALYZY POUZITE PRI UREDNI KONTROLE

4.1

4.2

4.3

MNOZSTVI OCHRATOXINU A V URCITYCH POTRAVINACH

Predbéznd opatieni

Vzhledem k tomu, Ze rozlozeni ochratoxinu A je velmi nestejnomérné, mély by byt vzorky pfipraveny,
a zejména homogenizovany, mimofddné peclivé.

K piipravé zkusebniho materidlu musi byt pouzit veskery materidl obdrzeny laboratofi.

Zpracovini vzorku obdrzeného laboratofi

Cely souhrnny vzorek se jemné rozemele a dukladné promisi postupem, u néhoz je prokdzino, Ze jim lze
dosdhnout tplné homogenizace.

Rozdéleni vzorkd pro zkouseni za Gicelem stvrzeni a obhajoby v obchodnim sporu
Duplikétni vzorky pro zkouseni za tcelem stvrzeni, obhajoby v obchodnim sporu a rozhodéiho fizeni se

odeberou z homogenizovaného materidlu, pokud to neni v rozporu s predpisy clenskych stitt o odbéru
vzorkd.

Metody analyzy, které md laboratof pouzit, a poZadavky na fizeni laboratofe

Definice
Nize je uvedeno nékolik nejbéznéjsich definic, které musi laboratof pouzit.

Nejcastéji uvddénymi parametry piesnosti jsou opakovatelnost a reprodukovatelnost.

r= Opakovatelnost: hodnota, pod niz bude podle ocekdvani s danou pravdépodobnosti (obvykle 95 %)
absolutn{ hodnota rozdilu vysledkti dvou samostatnych stanoveni za podminek opakovatelnosti (tj.
stejny vzorek, stejny pracovnik, stejnd aparatura, stejnd laboratof, stanoveno kratce po sobg);
r=28xs,

S, = Smérodatnd odchylka vypoctend z vysledk ziskanych za podminek opakovatelnosti

RSD, = Relativni smérodatnd odchylka vypoctend z vysledkii ziskanych za podminek opakovatelnosti
[(s,/x)x100], kde xje primér vysledki ze viech laboratoii a vzorkd

R = Reprodukovatelnost: hodnota, pod niz bude podle ocekdvani s danou pravdépodobnosti (obvykle
95 %) absolutni hodnota rozdilu vysledki dvou samostatnych stanoveni za podminek
reprodukovatelnosti (tj. hodnota pro stejny materidl ziskand pracovniky riznych laboratofi za pouziti
standardizované zkusebni metody); R = 2,8 x s,

Sp = Smérodatna odchylka vypoctend z vysledkd za podminek reprodukovatelnosti

RSDy = Relativni smérodatnd odchylka vypoctend z vysledkt: ziskanych za podminek reprodukovatelnosti
[(s¢/x)x100].

Obecné pozadavky
Metody analyzy pouzité pro tcely kontroly potravin musi byt v souladu s body 1 a 2 piilohy smérnice
85/591/EHS o zavedeni metod Spolecenstvi pro odbér vzorkt a analyzu pro sledovani potravin uréenych
k lidské spottebé.
Zvldstni pozadavky

Dokud nejsou na tirovni Spolecenstvi predepsdny zvlastni metody pro stanoveni mnozstvi ochratoxinu
A v potravindch, mohou laboratofe zvolit jakoukoliv metodu za ptedpokladu, Ze spliiuje niZze uvedend kritéria:



13/sv. 29

Uftedni véstnik Evropské unie

285

4.4

4.5

Pracovni charakteristiky pro ochratoxin A

Ochratoxin A

Mnoim RSD RSD Vytezek
ke 00’ 0 00
<1 <40 < 60 50az 120
1—10 <20 <30 70az 110

— Detekend limity pouzitych metod nejsou uvedeny, nebot presnost je uvedena pro uvazované koncentrace.

— Hodnoty pfesnosti jsou vypocteny z Horwitzovy rovnice:

RSDR - 2(1-0,510gC)

kde:

— RSDy je relativni smérodatnd odchylka vypoctend z vysledkii ziskanych za podminek
reprodukovatelnosti [(s,x)x100],

— Cje pomér koncentraci (tj. 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg).

Toto je zobecnénd rovnice pro presnost, u niz se ukazuje, Ze u vétsiny rutinnich metod analyzy nezévisi

na analytu a matrici, nybrz pouze na koncentraci.

Vyjpocet vytézku

Uvede se vysledek analyzy korigovany nebo nekorigovany na vytézek. Musi byt uveden zptisob uvedeni vytézku
a jeho hodnota.

Normy Fizeni jakosti laboratofe

Laboratofe musi spliovat pozadavky smérnice Rady 93/99/EHS o dopliujicich opatfenich tykajicich se
tfedniho dozoru nad potravinami.



