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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 519/2014
z dnia 16 maja 2014 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 401/2006 w odniesieniu do metody pobierania prébek
z duzych partii, przypraw i suplementéw zywno$ciowych, kryteriéw skuteczno$ci dla toksyn T-2,
HT-2 i cytryniny oraz przesiewowych metod analizy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywnoSciowym oraz
regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 11 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1881/2006 (%) ustanowiono maksymalne dopuszczalne poziomy niektérych
mikotoksyn w niektorych srodkach spozywczych.

(2)  Pobieranie probek ma istotne znaczenie dla precyzyjnego oznaczenia pozioméw mikotoksyn, ktérych rozmie-
szczenie w partii jest niejednorodne. Nalezy zatem okresli¢ kryteria, ktére powinny spetnia¢ metody pobierania

probek.

(3) W rozporzgdzeniu Komisji (WE) nr 401/2006 (}) ustanowiono kryteria pobierania prébek do celéw kontroli
pozioméw mikotoksyn.

(4)  Konieczna jest zmiana zasad dotyczacych pobierania probek przypraw, aby uwzgledni¢ zréznicowanie w zakresie
wielkosci czastek, ktore prowadzi do niejednorodnego rozmieszczenia zanieczyszczenia mikotoksynami w przy-
prawach. Ponadto nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace pobierania prébek z duzych partii w celu zapewnienia
jednolitego podejscia w zakresie egzekwowania w calej Unii. Nalezy réwniez wyjasni¢, jaka metode pobierania
probek nalezy stosowaé do celéw pobierania probek soku jabtkowego.

(5)  Nalezy uaktualni¢ kryteria skutecznosci dla toksyn T-2 i HT-2 w celu uwzglednienia postepu naukowego i techno-
logicznego. Nalezy ustanowi¢ kryteria skutecznosci dla cytryniny, bioragc pod uwage maksymalny poziom ustano-
wiony dla cytryniny w suplementach zZywno$ciowych na bazie ryzu poddanego fermentacji grzybami Monascus
purpureus.

(6) Do analizy mikotoksyn coraz czgsciej stosuje si¢ metody badan przesiewowych. Do celéw regulacyjnych nalezy
ustanowi¢ kryteria, z ktérymi muszg by¢ zgodne metody przesiewowe.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Statego Komitetu ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 401/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w zalaczniku [ wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) w czesci B przypis 1 otrzymuje brzmienie:

,(1) Pobieranie prébek z takich partii przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi w cze¢dci L. Wytyczne
dotyczgce pobierania préobek z duzych partii sa okreslone w dokumencie dostgpnym na stronie internetowej:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-final pdf

() Dz.U.L 165z 30.4.2004,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych zanie-
czyszczen w §rodkach spozywezych (Dz.U. L 364 z 20.12.2006, s. 5).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 401/2006 z dnia 23 lutego 2006 r. ustanawiajace metody pobierania probek i analizy do celéw urze-
dowej kontroli pozioméw mikotoksyn w srodkach spozywczych (Dz.U.L 70 2 9.3.2006, s. 12).


http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-final.pdf
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Stosowanie zasad pobierania probek zgodnie z norma ISO 24333:2009 lub zasadami pobierania prébek
GAFTA 124 przez podmioty prowadzace przedsi¢biorstwo spozywcze w celu zapewnienia zgodnosci z prze-
pisami prawa jest rownowazne z zasadami pobierania probek okreslonymi w czesci L.

W odniesieniu do pobierania prébek toksyn Fusarium stosowanie zasad pobierania probek zgodnie z norma
ISO 24333:2009 lub zasadami pobierania probek GAFTA 124 przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo
spozywcze w celu zapewnienia zgodno$ci z przepisami prawa jest rownowazne z zasadami pobierania
probek okreslonymi w czgsci B.”;

b) w czesci B.2 tabele 1 zastepuje si¢ ponizszg tabelg:

JTabela 1

Dzielenie partii na podpartie w zalezno$ci od rodzaju produktu i masy partii

. .. Masa lub liczba Liczba probek Masa probki zbiorczej
Rodzaj produktu Masa partii (w tonach) podpartii pierwotnych (w kg)
Zboza i produkty | >300i<1 500 3 podpartie 100 10
zbozowe
> 501 <300 100 ton 100 10
<50 — 3-100 (%) 1-10

(*) W zaleznosci od masy partii — zob. tabela 2.”;

¢) w czgci B.3 na koricu tiret pierwszego dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:
W przypadku partii > 500 ton liczba probek pierwotnych jest okreslona w czesci L.2 zalacznika 1.7
d) w czgsci D.2 po pierwszym zdaniu dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

,Niniejsza metod¢ pobierania probek stosuje si¢ réwniez do celéw urzegdowej kontroli najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw ustanowionych dla ochratoksyny A, aflatoksyny B1 i sumy aflatoksyn w przyprawach o czast-
kach stosunkowo duzej wielkosci (wiclko$¢ czastek poréwnywalna do orzeszkéw ziemnych lub wigksza np. gatka
muszkatotowa).”;

e) w czesci E zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Niniejsza metod¢ pobierania probek stosuje si¢ do celéw urzedowej kontroli najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw ustanowionych dla ochratoksyny A, aflatoksyny B1 i sumy aflatoksyn w przyprawach z wyjatkiem
przypraw o czastkach stosunkowo duzej wielkosci (niejednorodne rozmieszczenie zanieczyszczenia mikotoksy-
nami).”;

f) w czesci I nagtowek i zdanie pierwsze otrzymujg brzmienie:
L. METODA POBIERANIA PROBEK PRODUKTOW Z JABLEK W POSTACI STALE]
Niniejsza metoda pobierania prébek ma zastosowanie do celéw urzedowej kontroli najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw ustanowionych dla patuliny w produktach z jablek w postaci stalej oraz produktach z jablek
w postaci stalej dla niemowlat i matych dzieci.”;
g) w czesci 1.1 akapit drugi skresla si¢ nastepujace zdania:
W przypadku produktéw plynnych partia jest doktadnie mieszana w zakresie, w jakim jest to mozliwe, recznie
lub mechanicznie, bezposrednio przed pobraniem prébek. W takim przypadku mozna zaltozy¢, ze rozmieszczenie
patuliny w danej partii jest jednorodne. A zatem w celu uzyskania prébki zbiorczej z takiej partii wystarczy
pobra¢ trzy prébki pierwotne.”;
h) dodaje si¢ cz¢sci L i M w brzmieniu okreslonym w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia;
w zalgczniku 1T pkt 4.2 ,Wymagania ogdlne”, pkt 4.3 ,Wymagania szczegdlne” i pkt 4.4 ,Szacowanie niepewnosci

pomiaru, obliczanie odzysku i podawanie wynikéw” zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalgczniku II do niniej-
szego rozporzadzenia.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2014 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 maja 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

»L. METODA POBIERANIA PRQBEK W PRZYPADKU BARDZO DUZY,CH PARTII LUB PARTII SKEADOWANYCH LUB TRANS-
PORTOWANYCH W SPOSOB POWODUJACY, ZE POBIERANIE PROBEK Z CALE] PARTII NIE JEST MOZLIWE

L.1. Zasady ogélne

Jezeli sposéb transportu lub skladowania partii nie pozwala na pobieranie prébek pierwotnych z calej partii,
probki powinny w miare mozliwosci by¢ pobierane z partii bedacej w ruchu (dynamiczne pobieranie prébek).

W przypadku duzych magazynéw przeznaczonych do skladowania zywnosci podmioty nalezy zachecaé do
instalowania w takich magazynach sprzetu umozliwiajacego (automatyczne) pobieranie probek z calej sktado-
wanej partii.

Jezeli stosuje si¢ procedury pobierania probek przewidziane w niniejszej czesci L, o procedurze pobierania
probek poinformowaé nalezy podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze lub jego przedstawiciela. Jezeli
podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze lub jego przedstawiciel kwestionuja te procedure, umozli-
wiajg oni wlasciwemu organowi pobieranie probek w calej partii na koszt podmiotu lub jego przedstawiciela.

Pobieranie probek z czgsci partii jest dozwolone, pod warunkiem ze wielko$¢ objetej préba czesci wynosi co
najmniej 10 % partii, ktéra ma zostaé objeta proba. Jezeli pobrano probki z czesci partii zywnosci tej samej
klasy lub o takim samym opisie i stwierdzono, ze cze¢$¢ ta nie spelnia wymogdéw unijnych, domniemywa sie, ze
dotyczy to calej partii, chyba ze z dalszej szczegdlowej oceny nie wynikaja zadne dowody na to, ze pozostata
cz¢$¢ partii jest niezadowalajaca.

Odpowiednie przepisy, takie jak przepisy dotyczace masy probki pierwotnej, zawarte w innych cze$ciach
niniejszego zalacznika stosuje si¢ do pobierania probek w przypadku bardzo duzych partii lub partii sktadowa-
nych lub transportowanych w sposéb powodujacy, Ze pobieranie probek z calej partii nie jest mozliwe.

L.2. Liczba prébek pierwotnych, ktére nalezy pobraé w przypadku bardzo duzych partii

W przypadku duzych objetych proba czesci (> 500 ton) liczba prébek pierwotnych, ktére nalezy pobrad,
wynosi 100 prébek pierwotnych + vV ton. W przypadku partii mniejszej niz 1 500 ton, ktdra moze zostaé
podzielona na podpartie zgodnie z czgcia B tabela 1, oraz pod warunkiem ze podpartie te mozna oddzieli
fizycznie, musi jednak zosta¢ pobrana liczba probek pierwotnych przewidziana w czesci B.

L.3. Duze partie transportowane statkiem
L.3.1. Dynamiczne pobieranie prébek z duzych partii transportowanych statkiem

Prébki z duzych partiach na statkach powinny by¢ w miar¢ mozliwosci pobierane, gdy produkt jest w ruchu
(dynamiczne pobieranie probek).

Prébki pobiera si¢ w podziale na ladownie (jednostki, ktére mozna fizycznie rozdzieli¢). Ladownie sa jednak
oprézniane czedciowo jedna po drugiej, co powoduje, ze poczatkowy podzial fizyczny nie wystepuje po prze-
niesieniu do miejsca skladowania. Probki mozna zatem pobieraé na podstawie poczatkowego podziatu fizycz-
nego lub na podstawie podziatu po przeniesieniu do miejsca sktadowania.

Roztadunek statku moze trwa¢ kilka dni. Probki nalezy zazwyczaj pobiera¢ w regularnych odstgpach czasu
podczas calego roztadunku. Obecno$¢ urzgdowego inspektora przy pobieraniu probek nie zawsze jest jednak
mozliwa lub wlasciwa podczas calego rozladunku. Dlatego zezwala si¢ na pobieranie prébek z czesci partii
(czg$¢ objeta préba). Liczbe probek pierwotnych okresla si¢ poprzez uwzglednienie wielkosci czgsci objetej
préba.

Nawet jezeli urzedowa prébka jest pobierana automatycznie, obecno$¢ inspektora jest konieczna. Jezeli probki
pobierane sa jednak automatycznie wedlug uprzednio ustalonych parametréw, ktérych nie mozna zmienié
w trakcie procesu pobierania probek, za$ prébki pierwotne zbierane sg do zapieczgtowanego pojemnika, co
wyklucza wszelkg mozliwo$¢ oszustwa, wowczas obecnos¢ inspektora jest wymagana tylko na poczatku pobie-
rania probek, przy kazdej zmianie pojemnika na probki i na kofcu pobierania probek.

L.3.2. Statyczne pobieranie probek z partii transportowanych statkiem

W przypadkach gdy pobieranie probek odbywa si¢ w sposéb statyczny, nalezy zastosowaé procedurg przewi-
dziang dla miejsc sktadowania (siloséw) dostepnych od géry (zob. pkt L.5.1).

Prébki musza by¢ pobierane z dostepnej czesci partiiffadowni (od gory). Liczbe probek pierwotnych okresla sig
poprzez uwzglednienie wielkosci czesci objetej proba.
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L4. Pobieranie probek z duzych partii skladowanych w magazynach

Prébki musza by¢ pobierane z dostepnej czesci partii. Liczbe probek pierwotnych okresla si¢ poprzez uwzgled-
nienie wielkosci czgsci objetej proba.

L.5. Pobieranie probek z miejsc sktadowania (siloséw)
L.5.1. Pobieranie prébek z siloséw (tatwo) dostgpnych od gdry

Prébki muszg by¢ pobierane z dostepnej czesci partii. Liczbe prébek pierwotnych okresla si¢ poprzez uwzgled-
nienie wielkosci czesci objetej proba.

L.5.2. Pobieranie prébek z siloséw niedostepnych od gdry (silosow zamknigtych)
L52.1. Silosy niedostepne od géry (zamkniete) o wielko§ci > 100 ton

Pobieranie préobek zywnosci skladowanej w takich silosach nie moze odbywaé si¢ w sposéb statyczny. Jezeli
z paszy skladowanej w silosie musza zostaé pobrane probki i nie ma mozliwosci jej przeniesienia, nalezy
uzgodni¢ z podmiotem, Ze poinformuje on inspektora o tym, kiedy bedzie mial miejsce czesciowy lub catko-
wity rozfadunek silosu, aby umozliwi¢ pobranie prébek zywnosci bedacej w ruchu.

L.5.2.2. Silosy niedostepne od géry (zamkniete) o wielko§ci <100 ton

W przeciwienstwie do przepisow w pkt L.1 (kontrolowana czg$¢ réwna co najmniej 10 %) procedura pobie-
rania probek polega na umieszczeniu 50-100 kg w pojemniku i pobraniu z niego prébki. Wielko$¢ prébki
zbiorczej odpowiada wielkoSci calej partii, a liczba probek pierwotnych odpowiada ilosci zywnosci pobranej
z silosu do pojemnika w celu pobrania prébek.

L.6. Pobieranie prébek z zywnosci luzem w duzych zamknigtych pojemnikach

Prébki z takich partii mogg by¢ pobierane jedynie po rozladunku. W niektérych przypadkach rozladunek
w miejscu przywozu lub kontroli nie jest mozliwy, w zwigzku z czym prébki powinny zostal pobrane
w momencie roztadunku takich pojemnikéw. Podmiot musi poinformowac inspektora o miejscu i czasie rozla-
dunku pojemnikéw.

M. METODA POBIERANIA PROBEK Z SUPLEMENTOW ZYWNOSCIOWYCH NA BAZIE RYZU PODDANEGO FERMENTACJI
GRZYBAMI MONASCUS PURPUREUS

Niniejsza metode pobierania prébek stosuje sie do celéw urzedowej kontroli najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw ustanowionych dla cytryniny w suplementach zywno$ciowych na bazie ryzu poddanego fermentacji
grzybami Monascus purpureus.

Procedura pobierania prébek i wielko$¢ prébki

Procedura pobierania probek opiera si¢ na zalozeniu, ze suplementy Zywnosciowe na bazie ryzu poddanego
fermentacji grzybami Monascus purpureus sa wprowadzane do obrotu w opakowaniach detalicznych zawierajg-
cych zwykle po 30-120 kapsulek.

Liczba opakowan
detalicznych, ktére majg Wielko$¢ prébki
zosta¢ skontrolowane

Wielkos¢ partii (liczba
opakowan detalicznych)

1-50 1 Wszystkie kapsutki

51-250 2 Wszystkie kapsutki

251-1 000 4 Z kazdego objetego prdoba opakowania detalicznego
potowa kapsulek

>1 000 4 + 1 opakowan deta- | < 10 opakowan detalicznych: z kazdego opakowania

licznych na 1 000 detalicznego potowa kapsulek

opakowan detalicznych,

przy czym maksymalnie

25 opakowan detalicz-
nych

> 10 opakowan detalicznych: z kazdego opakowania
detalicznego pobiera si¢ réwng liczbe kapsulek, tak aby
uzyskal prébke roéwnowazng zawartosci 5 opakowan
detalicznych”
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ZALACZNIK 11

4.2, Wymagania ogélne

Potwierdzajace metody analizy stosowane do celéw kontroli zywnosci muszg by¢ zgodne z przepisami pkt 1
i 2 zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

4.3, Wymagania szczegélne
4.3.1. Wymagania szczegélne dotyczgce metod potwierdzajgcych
4.3.1.1. Kryteria skuteczno$ci

Zaleca si¢, w miarg mozliwosci i dostepnosci, stosowanie w pelni zwalidowanych metod potwierdzajacych
(tj. metod zwalidowanych w drodze badari migdzylaboratoryjnych dla odpowiednich matryc). Dozwolone jest
takze stosowanie innych odpowiednich zwalidowanych metod potwierdzajacych (tj. metod zwalidowanych
wewnetrznie na odpowiednich matrycach nalezacych do danej grupy produktéw), pod warunkiem ze spel-
niajg one kryteria skutecznosci okre§lone w ponizszych tabelach.

W miare mozliwosci walidacja metod zwalidowanych wewnetrznie obejmuje certyfikowany material odnie-
sienia.

a) kryteria skutecznosci dla aflatoksyn

Kryterium Zakres stezenia Warto$¢ zalecana Najwyzsza doRL}szczalna
wartosc
Préba $lepa Caly Pomijalnie mala —
Odzysk — aflatoksyna 0,01-0,05 pg/kg 60 do 120 %
M1
> 0,05 pg/kg 70 do 110 %
Odzysk — aflatoksyny B, < 1,0 pg/kg 50 do 120 %
B, G, G,
1-10 pgfkg 70 do 110 %
> 10 pglkg 80 do 110 %
Odtwarzalno$¢ RSDR Caly Wynika z rownania 2 x warto$¢ wynikajaca
Horwitza (*) (**) z réwnania
Horwitza (*) (**)

Powtarzalno$¢ RSDr mozna obliczy¢ jako 0,66 x odtwarzalno$¢ RSDR dla odpowiedniego stezenia.

Uwaga:

— wartosci, ktére majg zastosowanie zaréwno w odniesieniu do aflatoksyny B,, jak i sumy aflatoksyn
B, +B,+G, +G,

— jezeli wymagane jest podanie sumy indywidualnych aflatoksyn B, + B, + G, + G,a, odpowiedZ kazdej
z nich w systemie analitycznym musi by¢ znana albo réwnowazna;

b) kryteria skutecznosci dla ochratoksyny A

Poziom Ochratoksyna A

(w ngfkg) RSD, (w %) RSD, (w %) Odzysk (w %)

<1 < 40 < 60 50 do 120

21 < 20 < 30 70 do 110
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¢) kryteria skutecznosci dla patuliny

Pozi Patulina
0Z10m
w ngfke) RSD, (w %) RSD, (w %) Odzysk (w %)
<20 < 30 <40 50 do 120
20-50 <20 < 30 70 do 105
> 50 <15 <25 75 do 105
d) kryteria skutecznosci dla deoksyniwalenolu
Poziom Deoksyniwalenol
w pgfke) RSD, (w %) RSD, (w %) Odzysk (w %)
> 100 — < 500 <20 <40 60 do 110
> 500 <20 <40 70 do 120
e) kryteria skutecznosci dla zearalenonu
Pozi Zearalenon
oziom
(v pgfke) RSD, (w %) RSD, (w %) Odzysk (w %)
<50 <40 <50 60 do 120
> 50 <25 < 40 70 do 120

f) kryteria skutecznosci osobno dla fumonizyny B, i B,

Fumonizyna B, i B, osobno

Poziom

(w ugfkg) RSD, (w %) RSD, (w %) Odzysk (w %)
< 500 < 30 < 60 60 do 120
> 500 < 20 < 30 70 do 110

g) kryteria skutecznosci osobno dla toksyny T-2 i HT-2

Toksyna T-2 i HT-2 osobno

Poziom
(w pglkg) RSD, (w %) RSD, (W %) Odzysk (w %)
15-250 < 30 < 50 60 do 130
> 250 <25 < 40 60 do 130
h) kryteria skutecznosci dla cytryniny
Cytrynina

Poziom
vigke) | rsp (w %) Zalecane RSD, (w %) Najwyzsze ?VOVZQ/S’)OI"“ RSDw 1 Odzysk (w %)
Caly 0,66 x RSD, Wynika z réwnania 2 x warto$¢ wynikajaca 70 do 120

Horwitza (¥) (**)

z rOwnania Horwitza

(*) (%)
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i) uwagi do kryteriéw skutecznosci dla mikotoksyn

— granica wykrywalnosci stosowanych metod nie jest podana jako warto$¢ precyzji dla odpowiednich
stezen,

— warto$¢ precyzji jest obliczana z réwnania Horwitza, w szczegblnosci pierwotnego réwnania
Horwitza (dla stezen 1,2 x 107 < C < 0,138) (*) i zmodyfikowanego réwnania Horwitza (dla
stezeh C < 1,2 x 10°7) (**).

(*) Réwnanie Horwitza dla stezen 1,2 x 107 < C < 0,138:
RSD, = 2005000
(Zob. W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, ].Assoc.Off.Analy.Chem., 1980, 63, 1344)
(**) Zmodyfikowane réwnanie Horwitza (*) dla stezen C < 1,2 x 1077
RSD, = 22 %
(Zob. M. Thompson, Analyst, 2000, 125, s. 385-386)
gdzie:
— RSD; jest odchyleniem standardowym wzglednym, obliczonym na podstawie wynikéw otrzy-
manych w warunkach odtwarzalnosci [(sR/) x 100],
— C jest stezeniem wyrazonym jako stosunek (np. 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg).

Jest to wzor na precyzje uogélniona, ktérego wynik nie zalezy ani od analitu, ani od matrycy, ale
w przypadku wigkszosci rutynowych metod analizy zalezy wylacznie od stezenia.

4.3.1.2. Podejscie oceny adekwatno$ci

W przypadku metod zwalidowanych wewnetrznie alternatywnie mozna zastosowaé podejscie oceny adek-
watnosci (***), aby oceni¢ ich przydatno$¢ do celéw kontroli urzedowej. Metody nadajace si¢ do zastoso-
wania w ramach urzedowej kontroli musza cechowa¢ si¢ niepewnoscia standardowa (u) nizsza od maksy-
malnej niepewnosci standardowej obliczonej przy wykorzystaniu ponizszego wzoru:

uf = \/(LOD/z)2 + (ax C)?
gdzie:
— Uf jest maksymalng niepewnoscig standardowa (w pg/kg),
— LOD jest granicg wykrywalnosci metody (w ug/kg),

— a jest stala wartoscig liczbowa, ktorg nalezy stosowaé w zaleznosci od wartosci C. Poszczeg6lne wartosci,
ktére nalezy stosowaé podane sa w tabeli ponizej,

— C jest stezeniem (w pg/kg).

Jezeli dana metoda analityczna umozliwia otrzymanie wynikéw z niepewnoscig pomiaru mniejsza niz
maksymalna niepewno$¢ standardowa, takg metodg nalezy uzna¢ za réwnie odpowiednig, co metoda spelnia-
jaca kryteria skutecznos$ci okreslone w pkt 4.3.1.1.

Tabela

WartoSci liczbowe, ktore nalezy stosowac dla a jako stalej we wzorze przedstawionym w niniejszym
punkcie, w zaleznosci od stezenia

C (w ngfkg) a
<50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1 001-10 000 0,12
> 10 000 0,1

(***) Zob. M. Thompson i R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, 10, s. 471-478.



17.5.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 147/37

4.3.2. Wymagania szczegélne dotyczgee pdtilosciowych metod przesiewowych
4.3.2.1. Zakres stosowania

Zakres stosowania odnosi si¢ do metod bioanalitycznych opartych na rozpoznaniu immunologicznym lub
wigzaniu z receptorem (np. test ELISA, testy paskowe, urzadzenia »lateral flow«, immunoczujniki) i metod
fizykochemicznych opartych na chromatografii lub bezposredniego wykrywania metoda spektrometrii mas
(np. spektrometrii mas pod ci$nieniem atmosferycznym). Inne metody (np. chromatografia cienkowarstwowa)
nie sg wykluczone, pod warunkiem ze generowane sygnaly odnoszg si¢ bezposrednio do danych mikotoksyn
i pozwalaja na zastosowanie zasady opisanej ponize;j.

Wymagania szczeg6lne majg zastosowanie do metod, ktérych wynikiem jest warto$¢ numeryczna, np.
(wzgledna) odpowiedz z czytnika testu paskowego, sygnal z chromatografii cieczowej polaczonej ze spektro-
metrig mas itp., oraz przy zastosowaniu normalnych zasad statystycznych.

Wymagania te nie majg zastosowania do metod, ktére nie daja wartoéci numerycznych (np. jedynie linie,
ktora jest obecna albo nie) i wymagaja innego podejscia do walidacji. Wymagania szczeg6lne dotyczace tych
metod sg okreslone w pkt 4.3.3.

Niniejszy dokument opisuje procedury walidacji metod przesiewowych za pomocg walidacji miedzylaborato-
ryjnej, kontroli skutecznosci metody zwalidowanej za pomocg procedury migdzylaboratoryjnej oraz walidacji
metod przesiewowych przez jedno laboratorium.

4.3.2.2. Terminologia

Przesiewowe stezenie docelowe (»screening target concentration« — STC): okreslone stezenie wykrycia miko-
toksyn w prébee. Jezeli celem jest zbadanie zgodnoici z przepisami, przesiewowe stezenie docelowe jest
réwne obowigzujacemu najwyzszemu dopuszczalnemu poziomowi. Do innych celéw lub w przypadkach,
gdy nie ustanowiono najwyzszego dopuszczalnego poziomu, przesiewowe stezenie docelowe jest okreslane
z gbry przez laboratorium.

Metoda przesiewowa: oznacza metode stosowang do wyboru probek o poziomach mikotoksyn z okreslong
pewnoscig przekraczajacych przesiewowe stezenie docelowe. Do celéw badan przesiewowych mikotoksyn za
adekwatng uznaje si¢ pewno$¢ w wysokosci 95 %. Wynik analizy przesiewowej jest »ujemny« lub »podej-
rzany«. Metody przesiewowe muszg pozwala¢ na oszczedng i wysokg przepustowo$¢ w zakresie badania
probek i zwigkszal w ten sposéb szans¢ wykrycia nowych incydentéw o wysokim stopniu narazenia i ryzyku
dla zdrowia konsumentéw. Metody te opierajg si¢ na metodach bioanalitycznych, chromatografii cieczowej
polaczonej ze spektrometria mas lub wysokosprawnej chromatografii cieczowej. Wyniki z probek przekra-
czajacych warto§¢ graniczna sprawdza si¢ za pomocg pelnej ponownej analizy pierwotnej prébki z zastoso-
waniem metody potwierdzajace;.

»Probka ujemna« oznacza, ze zawarto$¢ mikotoksyn w danej prébcee jest < STC przy pewnosci wynoszacej
95 % (tj. istnieje 5 % prawdopodobieristwa, ze probki beda niewlasciwie zglaszane jako ujemne).

»Probka falszywie ujemna« oznacza, ze zawarto$¢ mikotoksyn w danej prébcee jest > STC, ale zostala ona
zidentyfikowana jako ujemna.

»Probka podejrzana« (przesiew dodatni) oznacza, ze probka przekracza poziom graniczny (zob. ponizej)
i moze zawieraé wyzszy poziom mikotoksyn niz STC. Kazdy podejrzany wynik powoduje zastosowanie
analizy potwierdzajacej w celu jednoznacznej identyfikacji i oznaczenia ilosciowego mikotoksyny.

»Probka falszywie podejrzanac jest probka ujemna, ktéra zostala zidentyfikowana jako podejrzana.

»Metody potwierdzajace« oznaczajg metody, ktére daja pelne lub uzupelniajace informacje umozliwiajace
identyfikacje i oznaczenie iloSciowe mikotoksyn w sposéb jednoznaczny na poziomie zainteresowania.

Poziom graniczny: odpowiedz, sygnal lub stezenie uzyskane przy pomocy metody przesiewowej, powyzej
ktérego probka jest klasyfikowana jako »podejrzanac. Poziom graniczny jest okreslany podczas walidacji
i uwzglednia zmienno§¢ pomiaréw.



L 147/38 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 17.5.2014

Préba kontrolna ujemna (matrycy zerowej): probka, o ktorej wiadomo, Ze jest wolna (') od mikotoksyny,
ktoérej ma dotyczy¢ badanie przesiewowe, np. na podstawie uprzedniego oznaczania przy uzyciu metody
potwierdzajacej o wystarczajacej czutosci. Je$li nie mozna uzyskac Slepej préoby, mozna wykorzystaé materiat
o0 najnizszym mozliwym do uzyskania poziomie, o ile poziom ten pozwala na wyciagniecie wniosku, ze dana
metoda przesiewowa jest adekwatna.

Préba kontrolna dodatnia: probka zawierajaca mikotoksyne w przesiewowym stezeniu docelowym, np. certy-
fikowany material odniesienia, material o znanej zawartosci (np. badany materiat badania biegtosci) lub mate-
rial w inny sposéb w wystarczajgcym stopniu scharakteryzowany przy pomocy metody potwierdzajace;.
W razie braku takich materialéw mozna wykorzysta¢ mieszaning probek o réznych poziomach zanieczy-
szczenia lub prébke wzbogacona przygotowang w laboratorium i w wystarczajacym stopniu scharakteryzo-
wang, pod warunkiem ze mozna dowie$(, Ze poziom zanieczyszczenia zostal sprawdzony.

4.3.2.3. Procedura walidacji

Celem walidacji jest wykazanie zgodnosci z przeznaczeniem metody przesiewowej. Robi si¢ to poprzez
okreslenie wartoci granicznej oraz okreslenie odsetka wynikéw falszywie ujemnych i falszywie podejrzanych.
W tych dwoch parametrach uwzglednione sg parametry skutecznosci, takie jak czulo$é, selektywnosé
i precyzja.

Metody przesiewowe moga by¢ walidowane za pomocg walidacji migdzylaboratoryjnej lub walidacji przez
jedno laboratorium. Jezeli dla okre$lonej kombinacji mikotoksyna/matryca/STC dostgpne sg juz dane doty-
czace walidacji migdzylaboratoryjnej, wystarczajace jest zweryfikowanie skutecznosci tej metody w laborato-
rium jg stosujgcym.

4.3.2.3.1. Wstepna walidacja przez jedno laboratorium
Mikotoksyny:

Walidacje przeprowadza si¢ dla kazdej indywidualnej mikotoksyny objetej zakresem. W przypadku metod
bioanalitycznych, ktére dajg faczna odpowiedz dla pewnej grupy mikotoksyn (np. aflatoksyn B,, B,, G, i G,;
fumonizyn B, i B,), nalezy wykaza¢ ich zastosowanie oraz wspomnie¢ o ograniczeniach badania w zakresie
metody. Uznaje si¢, Ze niepozadana reakcja krzyzowa (np. DON-3-glikozyd, 3- lub 15-acetylo-DON przy
metodach immunologicznych w odniesieniu do DON) nie zwigksza odsetka wynikow falszywie ujemnych dla
docelowych mikotoksyn, ale moze zwigksza¢ odsetek wynikéw falszywie podejrzanych. Ten niepozadany
wzrost mozna zmniejszy¢ przy pomocy analizy potwierdzajacej w celu jednoznacznej identyfikacji i ozna-
czania ilo$ciowego mikotoksyn.

Matryce:

Wstepng walidacje nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego produktu lub, jezeli o danej metodzie wiadomo, ze ma
zastosowanie do wielu produktéw, dla kazdej grupy produktéw. W tym drugim przypadku z danej grupy
wybiera si¢ jeden reprezentatywny i odpowiedni produkt.

Zestaw probek:

Minimalna liczba réznych prébek wymaganych do walidacji wynosi 20 jednorodnych préb kontrolnych
ujemnych i 20 jednorodnych préb kontrolnych dodatnich, ktére zawieraja mikotoksyne w stezeniu STC,
poddanych w warunkach precyzji posredniej (RSDy,) analizie roztozonej na 5 réznych dni. Do zestawu wali-
dacyjnego mozna dodaé¢ dodatkowe zestawy 20 préb zawierajacych mikotoksyne na innych poziomach, aby
dowiedzie¢ si¢, do jakiego stopnia dana metoda umozliwia rozréznienie migdzy réznymi stgzeniami miko-
toksyn.

Stezenie:

Dla kazdego STC, ktére ma by¢ wykorzystane do rutynowego zastosowania, musi zostaé przeprowadzona
walidacja.

4.3.2.3.2. Wstepna walidacja w drodze badan miedzylaboratoryjnych

Walidacj¢ w drodze badan mig¢dzylaboratoryjnych przeprowadza si¢ zgodnie z uznanym na szczeblu migdzy-
narodowym protokotem dotyczacym badan miedzylaboratoryjnych (np. ISO 5725:1994 lub »I[UPAC Interna-
tional Harmonised Protocol«), ktory wymaga wigczenia waznych danych z co najmniej o$miu réznych labo-
ratoriow. Poza tym jedyna réznica w poréwnaniu do walidacji przez jedno laboratorium jest fakt,
ze 2 20 probek na produkt/poziom musi zosta¢ réwnomiernie rozdzielonych pomiedzy uczestniczace labo-
ratoria, przy czym na jedno laboratorium przypadaja przynajmniej dwie probki.

() Probki uznaje sie za wolne od analitu, jesli ilo$¢ obecna w prébee nie przekracza 1/5 STC. Jezeli poziom moze zostal oznaczony ilos-
ciowo przy zastosowaniu metody potwierdzajacej, poziom ten musi zostaé uwzgledniony przy ocenie walidacji.
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4.3.2.4. Okre$lanie poziomu granicznego i odsetka wynikéw falszywie podejrzanych préby Slepej
(Wzgledne) odpowiedzi préby kontrolnej ujemnej i préby kontrolnej dodatniej przyjmuje si¢ za podstawe
obliczenia wymaganych parametrow.
Metody przesiewowe o odpowiedzi proporcjonalnej do stezenia mikotoksyn
Do metod przesiewowych o odpowiedzi proporcjonalnej do stezenia mikotoksyn zastosowanie ma, co naste-
puje:

” . _ o ” "
Wartos¢ graniczna = R — warto$C t o5 *SD ¢

Repe = $rednia odpowiedz préby kontrolnej dodatniej (przy STC)
warto$¢ t: jednostronna warto$¢ t dla odsetka wynikéw falszywie ujemnych w wysokosci 5 % (zob. tabela B)

SDgc =  odchylenie standardoweMetody przesiewowe o odpowiedzi odwrotnie proporcjonalnej do
stezenia mikotoksyn

Podobnie dla metod przesiewowych o odpowiedzi odwrotnie proporcjonalnej do stezenia mikotoksyn
warto$¢ graniczng okresla si¢ jako:

warto$¢ graniczna = Rgp. + warto$C ty,; *SDr.

Przy stosowaniu tej szczegdlne wartosci t do okrelenia warto$ci granicznej odsetek wynikow falszywie ujem-
nych jest domyslnie ustalony na poziomie 5 %.

Ocena adekwatnosci

Wryniki z préby kontrolnej ujemnej wykorzystuje sic do oszacowania odpowiadajacego odsetka wynikow
falszywie podejrzanych. Warto$¢ t oblicza si¢ tak, by odpowiadala sytuacji, gdy wynik z préby kontrolnej
ujemnej jest powyzej warto$ci granicznej, a zatem jest blednie klasyfikowany jako podejrzany.

warto$¢ t = (warto$¢ graniczna — S$redniag., ,p0)/SDaepa pravedla metod przesiewowych o odpowiedzi
proporcjonalnej do stezenia mikotoksyn

lub
warto$¢ t = (Sredniag,,, ., — Warto$¢ graniczna)/SDg,, .a.dla metod przesiewowych o odpowiedzi
odwrotnie proporcjonalnej do stezenia mikotoksyn

Z uzyskanej wartosci t, na podstawie stopni swobody obliczonych z szeregu eksperymentéw, prawdopodo-
biefistwo probek falszywie podejrzanych przy jednostronnej dystrybucji moze zostaé obliczone (np. funkcja
TDIST w arkuszu kalkulacyjnym) lub uzyskane z tabeli dystrybucji t.

Odpowiednia warto$¢ jednostronnej dystrybucji t okresla odsetek wynikéw falszywie podejrzanych.

Koncepcja ta jest szczegélowo opisana wraz z przykladem w »Analytical and Bioanalytical Chemistry« DOI
10.1007/s00216 -013-6922-1.

4.3.2.5. Rozszerzenie zakresu stosowania metody

4.3.2.5.1. Rozszerzenie zakresu na inne mikotoksyny:

Gdy do zakresu istniejacej metody przesiewowej dodaje si¢ nowe mikotoksyny, wymagana jest pelna wali-
dacja, aby wykazac¢ przydatno$¢ danej metody.

4.3.2.5.2. Rozszerzenie na inne produkty:

Jesli metoda przesiewowa ma — zgodnie z wiedzg lub oczekiwaniami — zastosowanie do innych produktéw,
nalezy zweryfikowac jej trafno$¢ w odniesieniu do tych innych produktéw. Jesli nowy produkt nalezy do
grupy produktéw (zob. tabela A), dla ktérych przeprowadzono juz wstepng walidacje, wystarczajaca jest
dodatkowa walidacja o ograniczonym zakresie. W tym celu poddaje si¢ analizie w warunkach precyzji
posredniej co najmniej 10 jednorodnych préb kontrolnych ujemnych i 10 jednorodnych préb kontrolnych
dodatnich (przy STC). Wszystkie proby kontrolne dodatnie musza by¢ powyzej wartosci granicznej. Jesli
kryterium to nie zostalo spelnione, wymagana jest pelna walidacja.
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4.3.2.6.

4.3.2.7.

4.3.2.8.

Weryfikacja metod juz zwalidowanych za pomocg badan migdzylaboratoryjnych

W przypadku metod przesiewowych, ktére zostaly juz pomyslnie zwalidowane w drodze badain migdzylabo-
ratoryjnych, skuteczno$¢ metody musi zosta¢ zweryfikowana. W tym celu poddaje si¢ analizie w warunkach
precyzji posredniej co najmniej 6 préb kontrolnych ujemnych i 6 préb kontrolnych dodatnich (przy STC).
Wszystkie proby kontrolne dodatnie muszg by¢ powyzej wartosci granicznej. Jeli kryterium to nie zostato
spelnione, laboratorium musi przeprowadzi¢ analiz¢ przyczyn w celu okreslenia, dlaczego nie moze spenié
specyfikacji uzyskanej w ramach badania migdzylaboratoryjnego. Dopiero po podjeciu dzialait naprawczych
przeprowadza ono ponowna weryfikacje skuteczno$ci metody w laboratorium. Jesli laboratorium nie jest
w stanie zweryfikowal wynikéw z badain miedzylaboratoryjnych, bedzie musialo ustalié wlasng warto$é
graniczng w ramach pelnej walidacji w jednym laboratorium.

Ciaggta weryfikacja metody/biezaca walidacja metody

Po wstepnej walidacji uzyskuje si¢ dodatkowe dane dotyczace walidacji poprzez wlaczenie przynajmniej
dwoch préb kontrolnych dodatnich dla kazdej partii probek poddawanych badaniu przesiewowemu. Jedna
proba kontrolna dodatnia jest probg znang (np. wykorzystang podczas wstepnej walidacji), a druga jest
innym produktem z tej samej grupy produktéw (jesli analizowany jest tylko jeden produkt, wykorzystuje si¢
zamiast tego inna probe tego produktu). Wlaczenie préby kontrolnej ujemnej jest fakultatywne. Wyniki uzys-
kane dla dwoch préb kontrolnych dodatnich dodaje si¢ do istniejacego zestawu walidacyjnego.

Co najmniej raz do roku warto§¢ graniczng ustala si¢ od nowa a wiarygodno$¢ tej metody poddaje si¢
ponownej ocenie. Ciggla weryfikacja metody ma kilka celow:

— kontrole jakosci partii probek poddanej badaniu przesiewowemu,

— dostarczenie informacji na temat stabilno$ci metody w warunkach laboratorium, ktére ja stosuje,

— uzasadnienie stosowania metody do réznych produktéw,

— pozwolenie na dostosowanie wartosci granicznych w przypadku stopniowych przesunieé wraz z uptywem
czasu.

Sprawozdanie z walidacji

Sprawozdanie z walidacji zawiera:

— wskazanie STC,

— wskazanie uzyskanej warto$ci graniczne;j.

Uwaga: Warto$¢ graniczna musi mie¢ tyle samo znaczacych cyfr, co STC. Wartosci liczbowe wykorzystane
do obliczenia wartosci granicznej musza mie¢ co najmniej jedng znaczaca cyfre wigcej niz STC.

— wskazanie obliczonego odsetka wynikow falszywie podejrzanych,
— wskazanie, w jaki sposdb obliczono odsetek wynikéw falszywie podejrzanych.

Uwaga: Wskazanie obliczonego odsetka wynikéw falszywie podejrzanych pokazuje, czy metoda jest adek-
watna, poniewaz okresla liczbe Slepych préb (lub préb o niskim poziomie zanieczyszczenia), ktore
beda podlegaly weryfikacji.

Tabela A

Grupy produktéw do walidacji metod przesiewowych

Typowe reprezentatywne produkty

Grupy produktéw Kategorie produktow whaczone do tej kategorii
Wysoka zawarto$¢ wody Soki owocowe Sok jablkowy, sok winogronowy
Napoje alkoholowe Wino, piwo, cydr

Warzywa korzeniowe i bulwiaste | Swiezy imbir

Przeciery na bazie zbdz lub | Przeciery  przeznaczone  dla
owocow niemowlat lub malych dzieci
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Grupy produktéw

Kategorie produktéw

Typowe reprezentatywne produkty
wlaczone do tej kategorii

Wysoka zawartos¢ oleju

Orzechy z drzew orzechowych

Orzech wloski, orzech laskowy,
kasztan jadalny

Nasiona oleiste i produkty z nich

Rzepak oleisty, stonecznik, nasiona
bawelny, nasiona soi, orzechy
ziemne, sezam itp.

Owoce oleiste i produkty z nich

Oleje i pasty (np. masto orze-
chowe, tahina)

Wysoka zawarto$¢ skrobi lub
biatka i niska zawarto§¢ wody
i tluszczu

Ziarna zb6z i produkty z nich

Pszenica, zyto, jeczmien; kuku-
rydza, ryz, owies Chleb pelnoziar-
nisty, chleb bialy, krakersy, $niada-
niowe przetwory zbozowe, maka-
rony

Produkty dietetyczne

Suche proszki do przygotowy-
wania zywno$ci dla niemowlat
i matych dzieci

Wysoka zawarto$¢ kwasu i wysoka
zawarto$¢ wody (*)

Produkty z cytruséw

»Trudne lub
produkty« (**)

szczegdlne

Ziarna kakaowe i produkty z nich,
kopra i produkty z niej,

kawa, herbata

Przyprawy, lukrecja

Wysoka zawarto$¢ cukru i niska
zawarto$¢ wody

Owoce suszone

Figi, rodzynki, porzeczki, sultanki

Mleko i przetwory mleczne

Mleko

Mleko krowie, kozie i bawole

Ser

Ser krowi i kozi

Produkty mleczarskie (np. mleko
w proszku)

Jogurt, $mietana

(*) Jezeli do stabilizacji zmian pH na etapie ekstrakcji stosowany jest bufor, ta grupa produktéw moze zostaé potaczona
w jedng grupe produktéw »Wysoka zawarto$¢ wodye.
(**) »Trudne lub szczegdlne produkty« powinny by¢ w pelni walidowane, jedynie jesli sa czgsto poddawane analizie. Jesli
sg one jedynie okazjonalnie poddawane analizie, walidacja moze zosta¢ ograniczona do sprawdzenia pozioméw zgla-
szania z zastosowaniem ekstraktu $lepej probki wzbogacone;.

Tabela B

Jednostronna warto$¢ t dla odsetka wynikéw falszywie ujemnych wynoszacego 5 %

Stopnie swobody

Liczba replikacji

Warto$¢ t (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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Stopnie swobody Liczba replikacji Wartos¢ t (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. Wymagania dotyczgce jakosciowych metod przesiewowych (metod, ktdre nie dajg wartosci numerycznych)

Opracowanie wytycznych walidacyjnych dla metod testéw binarnych jest obecnie przedmiotem prac réznych
organéw normalizacyjnych (np. AOAC, ISO). AOAC opracowalo niedawno wytyczne w tej sprawie. Mozna
uznal, ze dokument ten przedstawia aktualny stan wiedzy w tej dziedzinie. Zatem metody, kt6re daja binarne
wyniki (np. ogledziny testéw paskowych), powinny by¢ walidowane zgodnie z tymi wytycznymi.

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

4.4, Szacowanie niepewno$ci pomiaru, obliczanie odzysku i podawanie wynikéw ()
4.4.1. Metody potwierdzajgce
Wynik analityczny musi zostaé podany w nastgpujacy sposob:

a) w postaci skorygowanej o warto$¢ odzysku, przy czym poziom odzysku nalezy wskazaé. Korekta
o warto$¢ odzysku nie jest konieczna, jesli stopien odzysku wynosi 90-110 %;

b) jako x +/- U, gdzie x oznacza wynik analizy, a U rozszerzong niepewno$¢ pomiaru, przy zastosowaniu
wspotczynnika rozszerzenia w wysokosci 2, ktory daje wynik w przedziale ufnosci ok. 95 %.

W przypadku zZywnosci pochodzenia zwierzgcego niepewno$¢ pomiaru moze zostaé uwzgledniona poprzez
ustalenie decyzyjnej wartosci granicznej (CCa), zgodnie z decyzja Komisji 2002/657/WE (3 (pkt 3.1.2.5
zalacznika [ — przypadek substangji, dla ktorych ustalono dopuszczalna warto$¢ graniczna).

Jezeli wynik analizy jest jednak znacznie (0 > 50 %) niZszy niz najwyzszy dopuszczalny poziom lub duzo
wyzszy niz najwyzszy dopuszczalny poziom (tj. 5 razy wyzszy niz najwyzszy dopuszczalny poziom) oraz
pod warunkiem ze stosowane s odpowiednie procedury w zakresie jakoSci, a analiza wykonywana jest
jedynie do celéw sprawdzenia zgodnosci z przepisami prawa, wynik analizy mozna poda¢ bez korekty na
odzysk; w takim przypadku mozna pomingé podawanie stopnia odzysku i niepewnosci pomiaru.

(") Wiecej informacji na temat szacowania niepewnosci pomiaru oraz procedur oceny odzysku mozna znalezé w sprawozdaniu pod
tytutem »Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food
and feed legislation« (»"Raport na temat relacji migdzy wynikami analiz, niepewnoScia pomiaru, wspélczynnikami odzysku a przepisami
prawodawstwa UE dotyczacego zywnosci i paszy«) — http:/[ec.europa.cu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_
analysis_2004_en.pdf

Decyzja Komisji 2002/657/WE z dnia 14 sierpnia 2002 r. wykonujaca dyrektywe Rady 96/23/WE dotyczaca wynikéw metod analitycz-
nych iich interpretacji (Dz.U. L 221 z 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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Obowigzujace zasady interpretacji wynikéw analitycznych w $wietle przyjecia lub odrzucenia partii maja
zastosowanie do wynikéw analitycznych otrzymanych na prébee do celéw urzedowej kontroli. W przypadku
analizy do celéw obrony lub arbitrazu zastosowanie majg przepisy krajowe.

4.4.2. Metody przesiewowe
Wynik badan przesiewowych wyrazany jest jako zgodny lub podejrzewany o niezgodnosé.

»Podejrzewany o niezgodno$é« oznacza, ze probka przekracza poziom graniczny i moze zawieraé wyzszy
poziom mikotoksyn niz STC. Kazdy podejrzany wynik powoduje zastosowanie analizy potwierdzajacej w celu
jednoznacznej identyfikacji i oznaczenia iloSciowego mikotoksyny.

»Zgodny« oznacza, ze zawarto$¢ mikotoksyn w probee jest < STC przy pewnosci wynoszacej 95 % (tj.
istnieje 5 % prawdopodobienistwa, ze probki beda niewlasciwie zglaszane jako ujemne). Wynik analizy przed-
stawia si¢ jako »< poziom STC« wraz z okre§leniem poziomu STC.”



	ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (UE) NR 519/2014 z dnia 16 maja 2014 r. zmieniające rozporządzenie (WE) nr 401/2006 w odniesieniu do metody pobierania próbek z dużych partii, przypraw i suplementów żywnościowych, kryteriów skuteczności dla toksyn T-2, HT-2 i cytryniny oraz przesiewowych metod analizy (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

