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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 519/2014
zo 16. mdja 2014,

ktorym sa meni nariadenie (ES) & 401/2006, pokial ide o metddy odberu vzoriek z velkych divok,
korenia a vyzivovych doplnkov, kritéria d¢innosti pre toxiny T-2 a HT-2 a citrinin a skriningové
met6dy analyzy

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o tradnych kontroldch
uskutociiovanych s cielom zabezpecit overenie dodrziavania potravinového a krmivového préva a predpisov o zdravi
zvierat a o starostlivosti o zvieratd ('), a najma na jeho ¢ldnok 11 ods. 4,

kedZe:

(1)  V nariadeni Komisie (ES) ¢. 1881/2006 (3 sa stanovuji maximdlne limity niektorych mykotoxinov v urcitych
potravindch.

(2)  Odber vzoriek zohriva rozhodujicu dlohu, pokial ide o presnost stanovenia hodnot mykotoxinov, ktoré st
v davke rozlozené heterogénne. Je preto nutné stanovit kritérid, ktoré by mali spliat metédy odberu vzoriek.

(3)  V nariadeni Komisie (ES) ¢. 401/2006 (*) sa stanovujii kritérid odberu vzoriek na kontrolu hodnét mykotoxinov.

(4)  Je potrebné zmenit pravidld tykajiice sa odberu vzoriek z korenia s cielom zohladnit rozdiely vo velkosti ¢astic,
ktoré vedd k heterogénnemu rozlozeniu kontamindcie mykotoxinmi v koreni. Okrem toho je vhodné stanovit
pravidld pre odber vzoriek z velkych ddvok s cielom zabezpecit jednotné uplatiiovanie postupov v rdmci Unie.
Takisto je vhodné objasnit, ktord metéda odberu vzoriek sa musi uplatriovat pri odbere vzoriek z jablkovej stavy.

(5)  Kritérid acinnosti pre toxiny T-2 a HT-2 sa musia aktualizovat s ciefom zohladnit vedecky a technologicky
pokrok. Je potrebné stanovit kritérid Gcinnosti pre citrinin vzhladom na maximalne mnoZstvo stanovené pre
citrinin vo vyzivovych doplnkoch na béze ryze fermentovanej ¢ervenymi kvasinkami Monascus purpureus.

(6)  Na analyzu mykotoxinov sa ¢oraz viac pouZivaju skriningové metodiky. Je vhodné stanovit kritérid, ktoré tieto
skriningové metédy musia spliiat, aby sa mohli pouzivat na regula¢né acely.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢. 401/2006 sa meni takto:
1. Priloha I sa meni takto:
a) v Casti B sa pozndmka pod ¢iarou ¢. 1 nahrddza takto:

,1. Odber vzoriek z takychto dévok sa vykondva v stilade s pravidlami stanovenymi v ¢asti L. Usmernenie k odberu
vzoriek z velkych ddvok je poskytnuté v usmerfiujicom dokumente na tejto webovej strdnke: http://ec.europa.
eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-final.pdf

() U.v.EUL 165, 30.4.2004,s. 1.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 18812006 z 19. decembra 2006, ktorym sa ustanovuji maximdlne hodnoty obsahu niektorych kontami-
nantov v potravinach (U. v. EUL 364, 20.12.2006,s. 5).

(®) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 401/2006 z 23. februdra 2006, ktorym sa stanovujii metédy odberu vzoriek a analytické met6dy na dradnd
kontrolu hodnét mykotoxinov v potravinach (U. v. EU L 70, 9.3.2006, 5. 12).


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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Uplatiiovanie pravidiel odberu vzoriek v stilade s normou EN ISO 24333:2009 alebo pravidlami odberu
vzoriek GAFTA 124 prevadzkovatelmi potravindrskych podnikov s cielom zabezpecit dodrziavanie ustanoveni
v pravnych predpisoch je rovnocenné s pravidlami odberu vzoriek stanovenymi v Casti L.

Pri odbere vzoriek z ddvok na zistenie toxinov Fusarium uplatiiovanie pravidiel odberu vzoriek v sulade
s normou EN ISO 24333:2009 alebo pravidlami odberu vzoriek GAFTA 124 prevadzkovatelmi potravindr-
skych podnikov s cielom zabezpecit dodrziavanie ustanoveni v pravnych predpisoch je rovnocenné s pravidla-
mi odberu vzoriek stanovenymi v Casti B.%

b) V Casti B.2 sa tabulka 1 nahrddza touto tabulkou:

,Tabulka 1

Rozdelenie divok na &iastkové divky v zdvislosti od produktu a hmotnosti divky

Komodita Hmotnost davky Hmotnost alebo pocet Pocet prirastkovych Hmotnost stihrnnej
(v tondch) ¢iastkovych davok vzoriek vzorky (v kg)
Obilniny a vyrobky | >300a<1 500 3 Ciastkové davky 100 10
z obilnin
> 50a< 300 100 ton 100 10
<50 - 3-100 (¥ 1-10

(*) V zavislosti od hmotnosti polozky — pozri tabulku 2¢

¢) V Casti B.3 sa na koniec prvej zarazky odseku doplna tito veta:
,Pri ddvkach > 500 ton je pocet prirastkovych vzoriek stanoveny v casti L.2 prilohy L
d) V casti D.2 sa za prvii vetu doplia této veta:

,Tato metdda odberu vzoriek sa takisto pouziva pri tradnej kontrole maximélnych hodnét stanovenych pre ochra-
toxin A, aflatoxin B1 a celkové aflatoxiny v koreniach s pomerne velkymi Casticami (velkost Castic je porovnatelnd
s araSidmi alebo vicsia, napr. ako muskatovy orech).”;

e) V Casti E sa prvé veta nahradza takto:

,Tato metdda odberu vzoriek sa pouziva pri tiradnej kontrole maximdlnych hodnét stanovenych pre ochratoxin A,
aflatoxin B1 a celkové aflatoxiny v koreniach okrem pripadov korenia s pomerne velkymi Casticami (heterogénne
rozloZenie kontamindcie mykotoxinmi).*

f) V Casti I sa nazov a prva veta nahradzaja takto:
L. METODA ODBERU VZORIEK Z TUHYCH VYROBKOV Z JABLK

Tato metéda odberu vzoriek sa pouZiva pri tradnej kontrole maximalnych hodnot stanovenych pre patulin
v tuhych vyrobkoch z jablk vritane tuhych vyrobkov z jablk uréenych pre kojencov a malé deti.”;

g) V Casti L1 sa v druhom odseku vypustaji tieto vety:

,V pripade tekutych vyrobkov sa ddvka ¢o najdokladnejSie premiesa bud manudlne alebo mechanickymi prostried-
kami bezprostredne pred odberom vzoriek. V tomto pripade mozno predpokladat homogénne rozloZenie patu-
linu v rdmci danej ddvky. Na vytvorenie sthrnnej vzorky preto sta¢i z davky odobrat tri prirastkové vzorky.

h) Doplnajt sa nové asti L a M uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

. V prilohe I sa body ,4.2 VSeobecné poziadavky, 4.3 Osobitné poziadavky a 4.4 Odhad nepresnosti merania, vypocet

vytaznosti a oznamovanie vysledkov* nahrddzaji textom uvedenym v prilohe II k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. jula 2014.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 16. médja 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



Uradny vestnik Eurépskej tnie 17.5.2014

L.1.

L. 2.
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L. 3.1.

L. 3.2.

PRILOHA I

METODA ODBERU VZORIEK PRE VELMI VELKE DAVKY ALEBO DAVKY USKLADNENE ALEBO PREPRAVOVANE
SPOSOBOM, PRI KTOROM NIE JE MOZNY ODBER VZORKY Z CELEJ DAVKY

Vseobecné zdsady

V pripade, Ze spdsob prepravy alebo skladovania ddvky neumoziuje odobrat prirastkové vzorky z celej davky,
odber vzoriek z takychto ddvok by sa mal prednostne uskutocnit, ked je ddvka v pohybe (dynamicky odber
vzoriek).

V pripade velkych skladov uréenych na skladovanie potravin by prevadzkovatelia mali byt vyzvani k tomu, aby
v sklade nainstalovali zariadenie, ktoré umozni (automaticky) odber vzoriek z celej uskladnenej davky.

Pri uplatneni postupov odberu vzoriek stanovenych v tejto Casti L by prevddzkovatel potravindrskeho podniku
alebo jeho zdstupca mal byt informovany o postupe pri odbere vzoriek. V pripade, Ze prevadzkovatel potravi-
narskeho podniku alebo jeho zdstupca tento postup odberu vzoriek spochybni, previddzkovatel potravinar-
skeho podniku alebo jeho zastupca umozni prislusnému orgdnu odobrat vzorku z celej davky na vlastné
naklady.

Odber vzoriek Casti davky je povoleny pod podmienkou, Ze mnoZstvo odobratej vzorky predstavuje aspon
10 % davky. Ak sa vzorky odobrali z Casti ddvky potravin rovnakej triedy alebo opisu a zistilo sa pri nich, zZe
nespinaji poziadavky Unie, predpokladd sa, Ze celd ddvka nesplna poziadavky Unie, pokial sa na zaklade
dokladného postidenia nepreukaze, Ze zvySok davky je uspokojivy.

Prislusné ustanovenia, ako napriklad hmotnost prirastkovej vzorky, stanovené v inych Castiach tejto prilohy sa
vztahuji na odber vzoriek pre velmi velké ddvky alebo dédvky uskladnené alebo prepravované sposobom, pri
ktorom nie je mozny odber vzorky z celej davky.

Pocet prirastkovych vzoriek, ktoré sa maji odobrat v pripade velmi velkych ddvok

V pripade velkych casti vzorky (Casti vzorky > 500 ton) sa pocet prirastkovych vzoriek, ktoré sa maji
odobrat = 100 prirastkovych vzoriek + Vton. Aviak v pripade, Ze hmotnost divky je menej ako 1 500 ton
a mozno ju dalej rozdelit na ¢iastkové ddvky podla tabulky 1 casti B, a za podmienky, Ze Ciastkové davky
mozno fyzicky oddelit, md sa odobrat pocet prirastkovych vzoriek, ako je stanovené v Casti B.

Velké dévky prepravované lod'ou
Dynamicky odber vzoriek z velkyich ddvok prepravovanych lodou

Odber vzoriek z velkych ddvok na lodiach sa prednostne vykondva, kym je produkt v pohybe (dynamicky
odber vzoriek).

Odber vzoriek sa mé uskuto¢novat podla jednotlivych buniek (jednotky ndkladného priestoru, ktoré mozno
fyzicky oddelit). Bunky sa vSak vyprazdiuji ¢iasto¢ne jedna po druhej, takze povodné fyzické oddelenie uz po
preprave do skladovacich zariadeni neexistuje. Odber vzoriek preto mozno uskuto¢nit na zdklade pévodného
fyzického oddelenia alebo na zdklade oddelenia po preprave do skladovacich zarjadeni.

Vylozenie lode moze trvat niekolko dni. Odber vzoriek sa spravidla musi vykondvat v pravidelnych intervaloch
pocas celého trvania vykladania. Nie je vSak vidy mozné ani vhodné, aby bol pri odbere vzoriek pocas celej
vyklddky pritomny dradny inspektor. Preto je povolené odobrat vzorku z Casti ddvky (Cast vzorky). Pocet
prirastkovych vzoriek sa stanovi podla velkosti vzorkovanej partie.

Pritomnost indpektora je nevyhnutnd aj vtedy, ked sa tiradnd vzorka odoberd automaticky. V pripade, Ze sa
automaticky odber vzoriek vykondva podla vopred stanovenych parametrov, ktoré pocas odberu vzoriek nie je
mozné zmenit, a prirastkové vzorky sa zhromazduji v zapecatenej nadobe, aby sa predislo pripadnému
podvodu, pritomnost indpektora sa vyZaduje len na zaciatku odberu vzoriek, pri kazdej potrebnej vymene
nddoby so vzorkami a na konci odberu vzoriek.

Odber vzoriek z ddvok prepravovanych lodou formou statického odberu vzoriek

V pripade, Ze sa odber vzoriek vykondva staticky, musi sa pouzit rovnaky postup ako pre skladovacie zaria-
denia (sild) pristupné zhora (pozri bod L.5.1).

Odber vzoriek sa musi vykondvat v pristupnej casti (zhora) davky/bunky. Pocet prirastkovych vzoriek sa
stanovi podla velkosti vzorkovanej partie.
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L 4. Odber vzoriek z velkych divok uskladnenych v skladoch
Odber vzoriek sa musi vykondvat v pristupnej Casti ddvky. Pocet prirastkovych vzoriek sa stanovi podla
velkosti vzorkovanej partie.

L.5. Odber vzoriek zo skladovacich zariadeni (sil)

Odber vzoriek zo sil (Iahko) pristupnych zhora

Odber vzoriek sa musi vykondvat v pristupnej casti ddvky. Pocet prirastkovych vzoriek sa stanovi podla

velkosti Casti vzorky.

Odber vzoriek zo sil, ktoré nie sii pristupné zhora (uzatvorené sild)

L.5.2.1. Sild, ktoré zhora

sil > 100 ton

nie sd pristupné (uzatvorené sild), s velkostou jednotlivych

Z potravin skladovanych v takychto sildch sa nemézu odoberat vzorky statickym sposobom. Preto v pripade,
ked sa musi odobrat vzorka potravin v sile a neexistuje Ziadna moznost presunutia zdsielky, musi sa s prevadz-
kovatelom uzatvorit dohoda o tom, Ze bude in3pektora informovat, ked bude silo Ciastocne alebo tplne
vyprazdnené, aby sa umoznil odber vzorky z potravin v pohybe.

L.5.2.2. Sild, ktoré nie zhora (uzatvorené sild), s velkostou jednotlivych

sil <100 ton

su pristupné

V rozpore s ustanovenim v bode L.1 (Cast, z ktorej sa podoberd vzorka asponn 10 %) postup odberu vzoriek
zahfna uvolnenie mnozstva 50 — 100 kg do nddoby, z ktorého sa odoberie vzorka. Velkost sthrnnej vzorky
zodpovedd celej dévke a pocet prirastkovych vzoriek sa vztahuje na mnozstvo potravin zo sila uvolnenych do
nadoby na odber vzorky.

L.6. Odber vzoriek z volne uloZenych potravin vo velkych uzavretych kontajneroch

Z takychto ddvok mozno ¢asto odobrat vzorky len pri vykladani. V niektorych pripadoch nie je mozné vykla-
danie v ¢ase dovozu alebo kontroly, a preto by sa mala vzorka odobrat pri vykladani takychto kontajnerov.
Prevddzkovatel musi informovat in§pektora o mieste a Case vykladania kontajnerov.

M. METODA ODBERU VZORIEK Z VYZIVOVYCH DOPLNKOV NA BAZE RYZE FERMENTOVANE] CERVENYMI KVASINKAMI
MONASCUS PURPUREUS

Tato metéda odberu vzoriek sa uplatriuje na Gradnd kontrolu maximdlnej hodnoty stanovenej pre citrinin
vo vyZivovych doplnkoch na baze ryze fermentovanej Cervenymi kvasinkami Monascus purpureus.

Postup odberu vzoriek a velkost vzorky

Postup odberu vzoriek je za predpokladu, ze vyzivové doplnky na baze ryze fermentovanej cervenymi kvasin-
kami Monascus purpureus sa uvadzaji na trh v maloobchodnych baleniach, z ktorych kazdé zvycajne obsa-
huje 30 az 120 kapsul.

Pocet maloobchodnych

Velkosti davky (pocet baleni, z ktorych sa maji

Velkost vzoriek

maloobchodnych baleni) odobrat vzorky
1-50 1 vietky kapsule
51 -250 2 vietky kapsule
251 -1 000 4 z kazdého maloobchodného balenia vybratého na odber
vzorky polovica kapstl
>1 000 4 + 1 maloobchodné | < 10 maloobchodnych baleni: z kazdého maloobchod-

balenia na 1 000 malo-
obchodnych baleni
s maximdlnym
poctom 25 maloobchod-
nych baleni

ného balenia polovica kapstil

> 10 maloobchodnych baleni: z kazdého maloobchod-
ného balenia sa odoberie rovnaky pocet kapstil s cielom
dosiahnut vzorku s ekvivalentnym obsahom 5 maloob-
chodnych baleni.
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PRILOHA II

W42, Vseobecné poziadavky
Konfirmacné metddy analyzy pouzité na tcely kontroly potravin sii v stlade s ustanoveniami poloziek 1 a 2
prilohy IIT k nariadeniu (ES) ¢. 882/2004.

4.3. Osobitné poziadavky

4.3.1. Osobitné poziadavky pre konfirmacné metddy

4.3.1.1. Kritérid dc¢innosti

Odportica sa, aby sa pouzivali vhodné a dostupné dplne validované konfirma¢né metddy (t. j. metédy valido-
vané spoloénymi skaskami pre prislusné matrice). Takisto sa mozu pouzit iné vhodné konfirmacné valido-
vané metédy (napr. vnttrolaboratérne validované metédy na relevantnych matriciach, ktoré patria do pred-
metnej skupiny komodit) za predpokladu, Ze splnaji kritérid G¢innosti, ktoré st uvedené v nasledujicich
tabulkéch.

Validdcia interne validovanych met6d zahffia, pokial mozno, certifikovany referenény material.

a) Kritérid tcinnosti pre aflatoxiny

Kritérium Rozsah koncentricie Odporticand hodnota Maximilna povolend
hodnota
Slepé pokusy vietky Zanedbatelnd —
Vytaznost — aflatoxin M1 0,01 - 0,05 pg/kg 60 az 120 %
> 0,05 pglkg 70 az 110 %
Vytaznost — aflatoxiny B, < 1,0 pg/kg 50 az 120 %
B, G, G,
1-10 pg/kg 70 az 110 %
> 10 pg/kg 80 az 110 %
Reprodukovatelnost RSD, vietky odvodena z Horwitzovej | 2 x hodnota odvodend
rovnice (¥)(**) z Horwitzovej
rovnice (¥)(**)

Opakovatelnost RSD, sa moze vypocitat ako 0,66-ndsobok reprodukovatelnosti RSDy, pri prislusnej
koncentracii.

Pozndmka:
— hodnoty sa vztahuji na B, aj na sumu B, + B, + G, + G,

— ak sa md oznamovat stlet jednotlivych aflatoxinov B, + B, + G, + G,, potom musi byt reakcia
kazdého aflatoxinu na analyticky systém zndma alebo rovnaka.

b) Kritérid u¢innosti pre ochratoxin A

Hladina Ochratoxin A

nglkg RSD, % RSD, % Vytaznost %

<1 < 40 < 60 50 az 120

<30 70 az 110

v
—_
N
N
(e}
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¢) Kritérid ticinnosti pre patulin
Hladina Patulin
nglkg RSD, % RSD, % Vytaznost %
<20 < 30 <40 50 az 120
20-50 <20 < 30 70 az 105
> 50 <15 <25 75 az 105
Kritérid u¢innosti pre deoxynivalenol
Hladina Deoxynivalenol
nglkg RSD, % RSD, % Vytaznost %
> 100 - < 500 <20 <40 60 az 110
> 500 <20 <40 70 az 120
Kritérid Gi¢innosti pre zearalenén
Hladina Zearalenén
nglkg RSD, % RSD, % Vytainost %
<50 < 40 < 50 60 az 120
> 50 <25 <40 70 az 120

Kritérid u¢innosti zvlds( pre fumonisin B, a B,

Fumonisin B, a B, samostatne

Hladina

nglkg RSD, % RSD, % Vytaznost %
< 500 < 30 < 60 60 az 120
> 500 <20 < 30 70 az 110

Kritéria G¢innosti pre toxiny T-2 a HT-2

Toxin T-2 a HT-2 samostatne

Hladina
ng/kg RSD, % RSD, % Vytainost %
15 -250 <30 <50 60 az 130
> 250 <25 < 40 60 az 130
Kritérid acinnosti pre citrinin
Hladina Citrinin
nefkg RSD, % Odporicand RSD; % Maximalna povolend RSD, % Vytaznost %
Vsetky 0,66 x RSD, | odvodend z Horwitzovej 2 x hodnota odvodend 70 az 120

rovnice (*)(**)

z Horwitzovej
rovnice (¥)(**)
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i) Pozndmky ku kritéridm Géinnosti pre mykotoxiny
— Detekéné limity pouzitych metdd nie st uvedené, kedze presné hodnoty sii uvedené pri prislusnych
koncentracidch.
— Presné hodnoty sa vypocitaji z Horwitzovej rovnice, najmi podvodnej Horwitzovej rovnice

(pre koncentrdcie 1,2 x 107 < C < 0,138) (¥ a upravenej Horwitzovej rovnice (pre koncentracie

C<1,2 x 107) (**).

() Horwitzova rovnica pre koncentracie 1,2 x 107 < C < 0,138:
RSD, = 2(1-0.5l0gQ)
(ref: W.Horwitz, L.R.Kamps,K.W.Boyer, J.Assoc. Off.Analy.Chem., 1980, 63, 1344)

(**) Upravend Horwitzova rovnica (*) pre koncentracie C < 1,2 x 107:
RSD, = 22 %
(vef: M. Thompson, Analyst, 2000, 125, s. 385 — 386)
kde:
— RSDy je relativna Standardnd odchylka vypocitand z vysledkov ziskanych za podmienok repro-

dukovatelnosti [(sy/) x 100]
— C je pomer koncentrécie (t.j. 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg)
Toto je zovSeobecnend rovnica presnosti, ktord sa povazuje za nezdvislii od analytu a matrice, ale
pri najbeznejsich analytickych metédach zavisi vyluéne od koncentracie.
4.3.1.2. Pristup pod ndzvom ,vhodnost na dany dcel

V pripade vnutrolaboratérne validovanych metéd mozno na posidenie ich vhodnosti na dradni kontrolu
alternativne pouzit pristup ,vhodnost na dany tcel* (***). Met6dy vhodné na dradni kontrolu musia zabezpe-
Covat vysledky so standardnou neistotou merania u) nizSou ako maximdlna $tandardnd neistota merania,
ktord sa vypocita pomocou tohto vzorca:

uf = \/(L()D/z)2 + (ax C)?
kde:
— Uf je maximadlna Standardnd neistota merania (ug/kg),
— LOD je detekény limit metody (pg/kg),

— a je konstantny diselny faktor, ktory sa md pouzivat v zévislosti od hodnoty C, hodnoty, ktoré sa maji
pouzivat, st uvedené dalej v tabulke,

— Cje prislusna koncentracia (ug/kg).

Ak analytickd metéda poskytuje vysledky s neistotou merania menSou ako maximdlna §tandardnd neis-
tota, tito metdda sa povazuje za rovnako vhodnt ako metdda, ktord splita kritérid Gc¢innosti uvedené v bo-
de 4.3.1.1

Tabulka

Ciselné hodnoty, ktoré sa maji pouZit pre a ako konstantu vo vzorci uvedenom v tomto bode v zivi-
slosti od prislusnej koncentricie.

C (pg/kg) a
<50 0,2
51 - 500 0,18
501 -1 000 0,15
1001 - 10 000 0,12
>10 000 0,1

(***) Ref: Thompson a R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, 10, s. 471 — 478.
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4.3.2. Osobitné poziadavky na semikvantitativne skriningové metddy
4.3.2.1. Rozsah posobnosti

Rozsah sa vzfahuje na bioanalytické metédy zaloZené na imunitnom rozpoznédvani alebo receptorovom
viazani (napr. test ELISA, testovacie pruzky, zariadenie s vedlaj$im tokom, imunosenzory) a fyzikdlno-
chemické metddy zaloZzené na chromatografii alebo priamej detekcii napr. pomocou hmotnostnej spektrome-
trie (hmotnostnd spektrometria za $tandardnych podmienok). Iné metédy (napr. chromatografia na tenkej
vrstve) nie st vylicené za predpokladu, Ze vzniknuté signdly sa priamo vzfahuji na predmetné mykotoxiny
a umoziuji, aby bola uplatnitelnd zdsada opisand dalej v texte.

Osobitné poziadavky sa vztahuji na metddy, ktorych vysledok merania je ¢iselnd hodnota, napriklad (rela-
tivna) odozva z testovacich prazkov, signdl z LC-MS, atd., a uplatiiuji sa bezné $tatistiky.

Poziadavky sa nevztahuji na met6dy, ktoré neposkytuji ¢iselné hodnoty (napr. iba odozvy pritomnosti alebo
nepritomnosti), ktoré si vyZzaduji rozne validacné pristupy. Osobitné poziadavky pre tieto met6dy st uvedené
v bode 4.3.3

Tento dokument opisuje postupy validdcie skriningovych metéd prostrednictvom medzilaboratérnej vali-
décie, overenia Gc¢innosti metddy validovanej prostrednictvom medzilaboratérneho vykonu a jednotnej labo-
ratérnej validdcie skriningovej met6dy.

4.3.2.2. Terminoldgia

Vyslednd koncentrdcia skriningu (screening target concentration, STC): koncentrcia na zistenie mykotoxinu
vo vzorke. Ak je ciefom overit dodrZiavanie regula¢nych limitov, STC sa rovnd uplatnitelnej maximalnej
arovni. Na iné tcely alebo v pripade, Ze maximadlna tiroven nebola stanovend, STC sa vopred vymedzi v labo-
ratériu.

Skriningovd met6da: znamend metédu pouzivant pri vybere tych vzoriek s hodnotami mykotoxinov, ktoré
prekracuji vysledni koncentraciu skriningu (STC) s danou presnostou. Na téely skriningu mykotoxinov sa
za vhodnd na tento el povazuje presnost 95 %. Vysledok skriningovej analyzy je bud ,negativny* alebo
,podozrivy‘. Skriningové metédy umoziuji vysoky pocet vzoriek pri priaznivom pomere -efektivity
a nakladov, ¢im sa zvysuje Sanca objavit nové pripady vysokého vystavenia a zdravotnych rizik spotrebitelov.
Tieto metddy st zaloZené na bioanalytickych metédach, metédach LC-MS alebo HPLC. Vysledky vzoriek
prekracujicich medznd hodnotu sa overia dplnou opitovnou analyzou povodnej vzorky pomocou konfir-
macnej met6dy.

Negativna vzorka' znamend, Ze obsah mykotoxinov vo vzorke je < STC s presnostou 95 % (t. j. existuje 5 %
pravdepodobnost, Ze vzorky budii nespravne ohldsené ako negativne).

JFalo$ne negativna vzorka‘ znamend, ze obsah mykotoxinov vo vzorke je > STC, no bola oznacend ako nega-
tivna.

,JPodozrivd vzorka® (pozitivny skrining) znamend, Ze vzorka prekracuje medznii hodnotu (pozri niZsie) a moze
obsahovat mykotoxiny na vys$ej Grovni ako STC. Kazdy podozrivy vysledok je impulzom pre konfirma¢nii
analyzu na jednozna¢nt identifikdciu a kvantifikdciu mykotoxinov.

JFalosne podozrivd vzorka' je negativna vzorka, ktord bola oznacend ako podozriva.

JKonfirma¢né metddy* stt metddy, ktoré poskytuji dplné alebo dopliiujice informdcie umoziujice myko-
toxin jednoznac¢ne identifikovat a kvantifikovat na prislusnej Grovni.

Medznd hodnota: odpoved, signdl alebo koncentrdcia ziskana skriningovou metédou, nad ktorou sa vzorka
klasifikuje ako ,podozrivd’. Medznd hodnota sa urCuje v priebehu validicie a zohladfiuje sa variabilita
merania.
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4.3.2.3.

4.3.2.3.1.

4.3.2.3.2.

Negativna kontrolnd vzorka (slepd matrica): vzorka bez (') mykotoxinov, kvoli ktorym sa ma podrobit skri-
ningu, napr. pomocou predchddzajiceho uréenia s pouzitim konfirmacnej metédy dostato¢nej citlivosti. Ak
nie je mozné ziskat slepé vzorky, mohol by sa pouzit materidl s najniZSou troviiou, ktorti mozno ziskat,
pokial dand droven umoznuje konstatovanie, Ze skriningovd metdda je vhodnd na dany acel.

Pozitivna kontrolnd vzorka: vzorka obsahujica mykotoxin v STC, napr. certifikovany referen¢ny materidl,
materidl zndmeho obsahu (napr. testovaci materidl skasok sposobilosti) alebo inak dostato¢ne charakterizo-
vany konfirma¢nou metédou. Ak nie sii dostupné Ziadne takéto materidly, moze sa pouzit zmes vzoriek
s rozdielnymi droviiami kontamindcie alebo obohatend vzorka pripravend v ramci laboratéria a dostato¢ne
charakterizovand, pokial mozno preukdzat, Ze bola overend tiroven kontamindcie.

Postup validdcie

Cielom validdcie je preukdzat vhodnost tcelu skriningovej metédy. Vykondva sa urenim medznej hodnoty
a stanovenim miery falo$ne negativnych a falo$ne podozrivych vzoriek. V tychto dvoch parametroch st
zohladnené vlastnosti sposobilosti ako napriklad citlivost, selektivnost a presnost.

Skriningové metédy mozu byt validované pomocou medzilaboratérnej validacie alebo jednotnej laboratérnej
validacie. Ak st k dispozicii Gdaje o medzilaboratérnej validacii pre urcitti kombindciu mykotoxinov/matricu/
STC, overenie metody vykonnosti je v laboratériu uplatiiujiicom metddu dostato¢né.

Pociatocnd validdcia pomocou vndtrolaboratornej validdcie
Mykotoxiny:

Validdcia sa musi vykonat pre kazdy samostatny mykotoxin v rdmci rozsahu. V pripade bioanalytickych
metdd, ktoré poskytujii kombinovani odpoved pre uréitti mykotoxinovi skupinu (napr. aflatoxiny B,, B,, G,
a G, fumoniziny B, a B,), sa musi dokdzat uplatnitelnost a obmedzenia sktisky uvedenej v rozsahu posob-
nosti metddy. Neziaduca krizovd reaktivita (napr. DON-3-glykozid, 3- alebo 15-acetyl-DON pre metddy zalo-
7ené na imunite DON) sa nepovaZuje za dovod zvySenia miery falo$nych negativnych vzoriek cielovych
mykotoxinov, no moze zvysit mieru falosnych podozrivych vzoriek. Toto neZelané zvySenie sa zniZi
pomocou konfirmac¢nej analyzy pre jednozna¢nt identifikdciu a kvantifikdciu mykotoxinov.

Matrice:

Pociato¢nd validicia by sa mala vykonat pre kazdd komoditu, alebo, v pripade, Ze je o metdde zndme, Ze je
uplatnitelnd na viaceré komodity, pre kazdd skupinu komodity. V druhom pripade sa z uvedenej skupiny
vyberie jeden zdstupca a prislu§nd komodita (pozri tabulku A).

Skupina vzoriek:

Minimdlny pocet roznych vzoriek vyzadovanych na validdciu je 20 homogénnych negativnych kontrolnych
vzoriek a 20 homogénnych pozitivnych kontrolnych vzoriek, ktoré obsahujii mykotoxin so STC, analyzova-
nych na vnatrolaboratérnu presnost (RSD,) pocas 5 roznych dni. Pripadne sa moze k validacnej skupine
pridat 20 vzoriek obsahujicich mykotoxin na inych trovniach, aby sa zistilo, do akej miery metéda moze
rozlisit jednotlivé koncentrdcie mykotoxinov.

Koncentracia:

Pre kazda STC, ktord sa ma pouzivat pri beznej aplikdcii, sa musi vykonat validacia.

Pociato¢nd validdcia prostrednictvom spolo¢nych skisok

Validdcia pomocou spolo¢nych skiisok sa vykondva v stlade s medzindrodne uznanym protokolom o spoloé¢-
nych skidskach (napr. ISO 5725:1994 alebo IUPAC International Harmonised Protocol), ktory si vyZaduje
zahrnutie valida¢nych ddajov z aspoit Osmich rdéznych laboratérii. Okrem toho jediny rozdiel oproti
jednotnej laboratdrnej validacii je, Ze = 20 vzoriek z kazdej komodity/urovne moze byt rovnomerne rozdele-
nych medzi zicastnené laboratérid, s minimalnym poctom dve vzorky za laboratérium.

(") Vzorky sa povazujt za vzorky bez vyskytu analytu, ak mnoZstvo pritomné vo vzorke nepresahuje viac ako 1/5th STC. Ak Groveni mozno
kvantifikovat pomocou konfirmaé¢nej metddy, musi sa tito Groven zohl'adnit na tcely postidenia validacie.
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4.3.2.4. Stanovenie medznej drovne a miera falo§ne podozrivych vysledkov slepych vzoriek

(Relativne) odozvy pri negativnych kontrolnych a pozitivnych kontrolnych vzorkdch sa berti ako zdklad pre
vypocet vyzadovanych parametrov.

Skriningové metddy s proporciondlnou odozvou s koncentraciou mykotoxinov
Pri skriningovych metddach s proporciondlnou odozvou s koncentraciou mykotoxinov sa uplatiiuje:
. — *
Medznd hodnota = Ry — t-hodnotag os *SD g

Rope = priemernd odozva pozitivnych kontrolnych vzoriek (pri STC)
t-hodnota: jednostrannd t-hodnota pre mieru falosne negativnych vysledkov 5 % (pozri tabulku B)

SDg;c =  Standardnd odchylkaSkriningové metddy s inverzne proporciondlnou odozvou s koncentraciou
mykotoxinov

Pri skriningovych metédach s inverzne proporciondlnou odozvou s koncentriciou mykotoxinov sa medznd
hodnota stanovuje ako:

Medznd hodnota = Ry + t-hodnota, o5 *SD g

Pomocou tejto $pecifickej t-hodnoty na stanovenie medznej hodnoty je miera falosne negativnych vysledkov
§tandardne stanovend na 5 %.

Hodnotenie vhodnosti na dany aéel

Vysledky negativnych kontrolnych vzoriek sa pouzivaji na odhad zodpovedajticej miery falosne podozrivych
vysledkov. T-hodnota sa vypocita podla pripadu, ked vysledok negativnej kontrolnej vzorky presahuje
medznt hodnotu, a preto sa nespravne klasifikuje ako podozriva.

t-hodnota = (medznd hodnota — priemer,,; Vgorka)/
odozvou s koncentraciou mykotoxinov

SDeps woaPTE skriningové metody s proporciondlnou

alebo
t-hodnota = (Priemer o o, ~ medznd /hf)dnotal)/SDsleEé worapre skriningové metddy s inverzne proporcio-
nélnou odozvou s koncentraciou mykotoxinov

Zo ziskanej t-hodnoty, na zdklade stupniov volnosti vypocitanych z poctu experimentov, méze byt pravdepo-
dobnost falosne podozrivych vzoriek pre jednostrannd distribiciu bud vypocitand (napr. funkcia tabulky
,TDIST) alebo vybrana z tabulky na t-distribtciu.

Zodpovedajiica hodnota jednostrannej t-distribucie $pecifikuje mieru falosne podozrivych vysledkov.

Této koncepcia je podrobne opisand s prikladom v analytickej a bioanalytickej chémii DOI 10.1007/s00216
-013-6922-1.

4.3.2.5. Rozsirenie rozsahu posobnosti metddy

4.3.2.5.1. Rozsirenie rozsahu pdsobnosti na iné mykotoxiny:

Ked sa pridévaji nové mykotoxiny do rozsahu posobnosti existujiicej skriningovej metody, vyzaduje sa iplnd
validdcia na preukdzanie vhodnosti metédy.

4.3.2.5.2. Rozsirenie na iné komodity:

Ak je o skriningovej metéde zndme alebo ak od nej mozno ocakévat, Ze sa bude moct uplatiiovat na iné
komodity, platnost voci tymto inym komoditdm sa musi overit. Pokial novd komodita patri do skupiny
komodit (pozri tabulku A), pre ktoré sa uz uskutocnila pociatocnd validdcia, obmedzend dodato¢nd validacia
je postacujica. Na tento Gcel sa musi analyzovat minimdlne 10 homogénnych negativnych kontrolnych
vzoriek a 10 homogénnych pozitivnych kontrolnych vzoriek (pri STC) podla podmienok vniitrolaboratérnej
presnosti. Pozitivne kontrolné vzorky musia mat vyssiu hodnotu ako je medznd hodnota. V pripade, Ze toto
kritérium nie je splnené, vyzaduje sa validcia.
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4.3.2.6. Validdcia met6d uz validovanych prostrednictvom spolo¢nych skasok

V pripade skriningovych metdd, ktoré uz boli spesne validované prostrednictvom spolocnej laboratérnej
skusky, sa mus{ overit ti¢innost metddy. Na tento Gcel sa musi analyzovat minimdlne 6 negativnych kontrol-
nych vzoriek a 6 pozitivnych kontrolnych vzoriek (pri STC). Pozitivne kontrolné vzorky musia mat vyssiu
hodnotu ako medznd hodnota. V pripade, Ze toto kritérium nie je splnené, laboratérium musi uskutoénit
analyzu hlavnych pri¢in s cielom ur¢it, preco nemoéze splnit $pecifikdciu ziskani pri spolo¢nej skiske. AZ po
prijati ndpravnych opatreni musi opitovne overit ¢innost metoédy vo svojom laboratériu. V pripade, Ze
laboratérium nie je schopné overit vysledky spolo¢nej skiisky, bude musiet stanovit svoju vlastnii medzni
hodnotu v tplnej vnuatrolaboratérnej validacii.

4.3.2.7. Nepretrzitd metéda overovania/priebeznd validdcia metédy
Po prvotnej validdcii, sa Gidaje z dodato¢nej validdcie ziskavaji aj minimdlne pomocou dvoch pozitivnych
kontrolnych vzoriek v kazdej davke vzoriek, ktord sa podrobuje skriningu. Jedna pozitivna kontrolnd vzorka
je zndma vzorka (napr. vzorka pouzitd pocas prvotnej validicie), dalsia je odlisnd komodita z rovnakej
skupiny komodit (v pripade, Ze sa analyzuje len jedna komodita, pouZije sa namiesto nej ind vzorka uvedenej

komodity). Zaradenie negativnej kontrolnej vzorky je nepovinné. Vysledky ziskané pre dve pozitivne
kontrolné vzorky sa priddvaja k existujicej validacnej skupine.

Aspon raz rocne sa opitovne stanovi medznd hodnota a opitovne sa posudi platnost metédy. Nepretrzita
metdda overovania slizi na niekolko tcelov:

— kontrola kvality pre ddvku vzoriek, ktoré boli podrobené skriningu
— poskytovanie informdcii o robustnosti metédy za podmienok v laboratdriu, ktoré uplatiiuje metédu
— odovodnenie pouzitelnosti metddy na roznych komoditéch

— umoznenie Gpravy medznych hodnot v pripade postupnych posunov v priebehu Casu.

4.3.2.8. Spréva o validécii
Sprava o validacii musi obsahovat:
— vyhldsenie o STC
— vyhldsenie o ziskanej medznej hodnote.

Pozndmka: Medznd hodnota musi mat rovnaky pocet vyznamnych hodnot ako STC. Ciselné hodnoty pouzi-
vané na vypocet medznej hodnoty musi mat aspon jednu vyznamnejsiu hodnotu ako STC.

— Vyhldsenie o vypocitanej miere falosne podozrivych vzoriek
— vyhldsenie o tom, ako vznikla miera podozrivych falosnych vzoriek.
Pozndmka: Vo vyhlaseni o vypocitanej miere falosne podozrivych vzoriek sa uvddza, ¢i je metéda vhodnd na

dany tcel, a takisto sa uvddza pocet slepych vzoriek (alebo s nizkou troviiou kontamindcie), ktoré
budi podrobené overeniu.

Tabulka A

Skupiny komodit na validdciu skriningovych metéd

Skupiny komodit Kategérie komodit B picfaiiziéeg;agzgeggz?odity
Vysoky obsah vody ovocné §tavy jablkovd $tava, hroznové $tava
alkoholické napoje vino, pivo, must
koreriové a hluzové zelenina Cerstvy zazvor
pyré na baze obilnin alebo ovocia | pyré urcené pre dojcatd a malé deti
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Skupiny komodit

Kateg6rie komodit

Typické reprezentativne komodity
zahrnuté do kategérie

Vysoky obsah oleja

orechy stromové

orech krdlovsky, lieskovy orech,
gastan

olejnaté semend a produkty z nich

repka olejnd, slnecnica, bavlnikové
semend, s6jové boby, arasidy, sezam
atd.

olejnaté plody a produkty z nich

Oleje a pasty (napr. aradidové maslo,
tehina)

Vysoky obsah $krobu afalebo
bielkovin a nizky obsah vody
a tukov

zrno obilnin a produkty z neho

pSenica, raz, ja¢mer, kukurica, ryZa,
ovos, celozrnny chlieb, biely chlieb,
krekery, ceredlne ranajky, cestoviny

dietetické vyrobky

susené prasky na pripravu potravin
pre dojcatd a malé deti

Vysoky obsah kyselin a vysoky
obsah vody (*)

citrusové produkty

ndro¢né alebo jedine¢né komo-
dity (**)

kakaové boby a produkty z nich,
kokosovy orech a produkty z neho
kava, ¢aj

korenie, sladké drievko

Vysoky obsah cukrov nizky
obsah vody

Susené ovocie

figy, hrozienka, ribezle, sultinky

Mlieko a mlie¢ne vyrobky

Mlieko kravské, kozie a byvolie mlieko
syr kravsky, kozi syr

mliecne vyrobky (napr. suSené | jogurt, smotana

mlieko)

() Ak sa tlmivy roztok pouZiva na stabiliziciu zmien pH pocas extrakcie, potom sa tito skupina komodit méze zlacit
do jednej skupiny komodit ,vysoky obsah vody'.
(**) ,Ndro¢né alebo jedinecné komodity* by mali byt plne validované len vtedy, ak sii Casto analyzované. Ak st analyzované
len prilezitostne, validdcia sa mozZe obmedzit len na kontrolu ohlasovania hladin s pouzitim obohatenych slepych

extraktov.

Tabulka B

Jednostrannd t-hodnota pre mieru falo$nych negativnych vzoriek s hodnotou 5 %

Stupne volnosti Pocet duplikdtov t-hodnota (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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Stupne volnosti Pocet duplikdtov t-hodnota (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. PoZiadavky na kvalitativne skriningové metddy (metddy, ktoré neposkytujii ciselné hodnoty)

Rozvoj usmerneni k validdcii pre bindrne testovacie metdy v stcasnosti podlieha réznym normaliza¢nym
subjektom (napr. AOAC, 1SO). Zdruzenie AOAC neddvno navrhlo usmernenie k tejto problematike. Tento
dokument mozno povazovat za aktudlny stav v tejto oblasti. Preto by met6dy, ktoré poskytuji bindrne
vysledky (napr. vizudlna kontrola testovacich prizkov), mali byt validované podla tohto usmernenia

http:/[www.aoac.org/imis15_prod/AOAC_Docs/ISPAM/Qual_Chem_Guideline_Final Approved_031412.pdf

4.4, Odhad neistoty merania, vypocet vytaznosti a oznamovanie vysledkov ()
4.4.1. Konfirmacné metédy
Analyticky vysledok sa musi oznamovat ako:

a) upraveny vzhladom na vytaznost s uvedenim trovne vytaznosti. Korekcia vzhladom na vytaznost nie je
potrebnd v pripade, Ze miera vytaznosti sa pohybuje v rozmedzi 90 — 110 %.

b) x +/- U, pri¢om x je analyticky vysledok a U je rozsirend neistota merania, pricom sa pouzije koeficient
pokrytia 2, ktory poskytuje Groven spolahlivosti priblizne 95 %.

V pripade potravin Zivo¢i§neho povodu sa neistota merania moze zohladnit takisto stanovenim rozhoduji-
ceho limitu (CCa) v stlade s rozhodnutim Komisie 2002/657[ES (3) (bod 3.1.2.5 prilohy I — pripad latok
so stanovenym povolenym limitom).

Ak je vSak vysledok analyzy vyrazne (> 50 %) nizsi ako maximdlna hodnota alebo ovela vy3si ako maximélna
hladina (t. j. viac ako pitnasobok maximalnej hladiny), a pod podmienkou, Ze sa pouZziji vhodné postupy
kvality a analyzy a sliizi len na G¢el kontroly dodrziavania pravnych predpisov, moze sa analyticky vysledok
ohldsit bez korekcie vzhladom na vytaznost a oznamovanie miery vytaZnosti a neistoty merania mozno
vynechat.

(") Podrobnejsie informdcie o postupoch zameranych na odhad neistoty merania a o postupoch posudzovania vytaznosti mozno néjst
v sprave Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food
and feed legislation (Sprava o vztahu medzi analytickymi vysledkami, neistotou merania, faktormi vytaznosti a ustanoveniami prav-
nych predpisov EU o potravindch a krmivach) http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_
2004_en.pdf.

A Rozhodmftie Komisie 2002/657ES zo 14. augusta 2002, ktorym sa vykondva smernica Rady 96/23/ES tykajica sa vykondvania analy-
tickych met6d a interpretécie vysledkov (U. v. ES L 221, 17.8.2002, s. 8).


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
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf
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Sucasné pravidld interpretdcie analytického vysledku vzhladom na prijatie alebo odmietnutie ddvky sa uplat-
fuji na analyticky vysledok ziskany pri vzorke urCenej na tradnd kontrolu. V pripade analyzy na ucely
obrany alebo arbitrdZe sa uplatiuji vnitro$titne pravidla.

4.4.2. Skriningové metddy
Vysledok skriningu sa vyjadruje ako vyhovujici alebo s podozrenim na nestilad.

,S podozrenim na nestlad’ znamend, ze medznd hodnota vzorky je prekrocend a vzorka moze obsahovat
mykotoxin na trovni vy$sej ako STC. Kazdy podozrivy vysledok je impulzom pre konfirmacnd analyzu na
jednozna¢nd identifikdciu a kvantifikdciu mykotoxinov.

,Vyhovujica‘ znamend, Ze obsah mykotoxinov vo vzorke je < STC s presnostou 95 % (t. j. existuje 5 % Sanca,
ze vzorky budi chybne ozndmené ako negativne). Analyticky vysledok sa oznamuje ako ,< droven STC'
so $pecifikovanou droviiou STC.”



	NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 519/2014 zo 16. mája 2014, ktorým sa mení nariadenie (ES) č. 401/2006, pokiaľ ide o metódy odberu vzoriek z veľkých dávok, korenia a výživových doplnkov, kritéria účinnosti pre toxíny T-2 a HT-2 a citrinín a skríningové metódy analýzy (Text s významom pre EHP) 

