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VYHLASKA
ze dne 24. listopadu 2004,

kterou se méni vyhlaska ¢. 211/2004 Sb., o metodach zkousSeni a zpasobu odbéru a
ptipravy kontrolnich vzorka

1981, kterou se stanovi metody Spolegenstvi, jimiZ se ové-
fuje splnéni kritérif pro &istotu u uréitych piidatnych litek
pouzitych v potravinich.

Prvni Smérnice Komise 85/503/EHS ze dne 25. fjna 1985
o metodich pro analyzu potravindiskych kaseint a kasei-
natd.

Smérnice Rady 85/591/EHS ze dne 20. prosince 1985 ty-
kajici se zavedeni metod Spolecenstvi pro odbér vzorku
a analyzu pro sledovdni potravin urfenych k lidské spo-
tiebé.

Prvni Smérnice Komise 86/424/EHS ze dne 15. Eervence
1986, kterou se stanovi metody odbéru vzorkt k chemic-
kym analyzdm potravindiskych kaseind a kaseindta.
Prvni Smérnice Komise 87/524/EHS ze dne 6. f{jna 1987,
kterou se stanovi metody SpoleCenstvi pro odbér vzorku
urenych k chemické analyze sledovanych mléénych vy-

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 18
odst. 1 pism. m) zdkona ¢. 110/1997 Sb., o potravinich
a tabdkovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékte-
rych souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona &. 316/
/2004 Sb., (ddle jen ,zdkon“):

Cl 1

Vyhldska & 211/2004 Sb., o metoddch zkousen{
a zpusobu odbéru a pfipravy kontrolnich vzorkd, se
méni takto:

1. Poznidmka pod ¢arou &. 1 zni:

»1) Pryni Smérnice Komise 79/1067/EHS ze dne 13. listopadu

1979, kterou se stanovi analytické metody Spolegenstvi pro
zkouSen{ uréitych druhd zahusténého a sufeného mléka
urceného k lidské spotiebé.

Prvni Smérnice Komise 79/796/EHS ze dne 26. Cervence
1979, kterou se stanovi analytické metody Spolegenstvi pro
zkouSeni nékterych cukrti urlenych k lidské spotiebé.
Smérnice Komise 80/891/EHS ze dne 25. Cervence 1980
tykajici se analytické metody Spolefenstvi pro stanoveni
obsahu kyseliny erukové v olejich a tucich uréenych jako
takovych k lidské spotfebé a v potravinich obsahujicich
ptidané oleje nebo tuky.

Prvni Smérnice Komise 81/712/EHS ze dne 28. Cervence

robkd.

Smérnice Komise 92/2/EHS ze dne 13. ledna 1992, kterou
se stanovi postup odbéru vzorki a metody analyzy Spole-
Censtvi pii tfednim dozoru nad teplotami zmrazenych po-
travin urenych k lidské spotiebé.

Smérnice Rady 93/99/EHS ze dne 29. fijna 1993 o dopliiu-
jicich opatfenich tykajicich se ufedniho dozoru nad potra-
vinami.

Smérnice Komise 98/53/ES ze dne 16. Cervence 1998 sta-
novujici metody odbéru vzorkd a metody rozboru pro
oficidln{ kontrolu hladiny uréitych cizorodych litek v po-
travindch.
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Smérnice Komise 2001/22/ES ze dne 8. biezna 2001, kterou
se stanovi metody odbéru vzorkl a analyzy pro ufedni
kontrolu dodrZovini maximilnich limitd olova, kadmia,
rtuti a 3-MCPD v potravinéch.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/37/ES ze
dne 5. ervna 2001 o sblizovén{ prdvnich a spravnich pfed-
pist ¢lenskych stdtd tykajicich se vyroby, obchodn{ dpravy
a prodeje tabdkovych vyrobki.

Smérnice Komise 2002/26/ES ze dne 13. bfezna 2002, kte-
rou se stanovi metody odbéru vzorkd a metody analyzy
pro ufedni kontrolu mnoZstvi ochratoxinu A v potravinich.
Smérnice Komise 2002/27/ES ze dne 13. bfezna 2002, kte-
rou se méni smérnice 98/53/ES, kterou se stanovi metody
odbéru vzorkd a metody analyzy pro ufedni kontrolu
mnozstvi urditych kontaminujicich litek v potravindch.
Smérnice Komise 2002/63/ES ze dne 11. cervence 2002,
kterou se stanovi metody Spolegenstvi pro odbér vzorkl
pro ufedni kontrolu reziduf pesticidd v produktech rostlin-
ného a Zivocisného ptvodu a na jejich povrchu a kterou se
zru$uje smérnice 79/700/EHS.

Smérnice Komise 2002/69/ES ze dne 26. &ervence 2002,
kterou se stanovi metody odbéru vzorkd a metody analyzy
pro tfedn{ kontrolu dioxint a stanoveni PCB s dioxinovym
efektem v potravinich.

Smérnice Komise 2003/78/ES ze dne 11. srpna 2003, kterou
se stanovi metody odbéru vzorkd a metody analyzy pro
dfedni kontrolu mnoZstvi patulinu v potravindch.
Smérnice Komise 2003/121/ES ze dne 15. prosince 2003,
kterou se méni smérnice 98/53/ES, kterou se stanovi me-
tody odbéru vzorkd a metody analyzy pro dfedni kontrolu
mnozstvi urditych kontaminujicich litek v potravinich.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/114/ES ze
dne 22. prosince 2003, kterou se méni smérnice 95/2/ES
o potravindiskych pfidatnych litkich jinych neZ barviva
a nahradnf sladidla.

Smérnice Komise 2004/16/ES ze dne 12. tinora 2004, kterou
se stanovi metody odbéru vzorkd a metody analyzy pro
dfedni kontrolu obsahu cinu v potravinich balenych v ple-
chovkéch.

Smérnice Komise 2004/43/ES ze dne 13. dubna 2004, kte-
rou se méni smérnice 98/53/ES a 2002/26/ES, pokud jde
o metody odbéru vzorkd a metody analyzy pro dfedni
kontrolu mnozstvi aflatoxinu a ochratoxinu A v potravinich
pro kojence a malé déti.

Smérnice Komise 2004/44/ES ze dne 13. dubna 2004, kte-
rou se méni smérnice 2002/69/ES, kterou se stanovi metody
odbéru vzorkil a analytické metody pro tfedni kontrolu
dioxint a stanoveni PCB s dioxinovym efektem v potravi-
ndch.“.

2. V § 2 pism. v) se slova ,metodou zkouSeni®
nahrazuji slovem ,hodnotou®.

3. V § 2 pism. ee) se slovo ,,zkousky“ nahrazuje
slovem ,znaky“.

4. V § 2 pism. ii) se slovo ,normalizované“ zru-
Suje.

5. V § 4 se odstavec 6 zrusuje.

Dosavadni odstavce 7 az 9 se oznaluji jako odstavce 6
az 8.

6. V § 4 se dopliiuji odstavce 9 a 10, které zngji:

»(9) Pfi odbéru vzorkt pro kontrolu obsahu cinu
v potravinich balenych v plechovkich se postupuje
podle pfilohy ¢&. 40.

(10) Pfi odbéru vzorkl pro kontrolu mnozstvi
patulinu v potravinich se postupuje podle pfilohy
C. 41.“.

7. V § 5 odst. 2 pismeno b) znf:

»b) ddaje uvedené v § 6 odst. 1 pism. a) zdkona nebo
identifika¢ni ddaj provozovatele potravindiského
podniku,“.

8. V § 7 odst. 5 se slova ,se zaznamenaji a“ zru-
sujf.

9. V § 7 se dopliiuji odstavce 12 a 13, které znéji:

»(12) Pii ptipravé vzorkd pro kontrolu obsahu
cinu v potravindch balenych v plechovkich se postu-
puje podle pfilohy &. 42.

(13) Pti ptipravé vzorkt pro kontrolu dodrZzovdni
maximédlnich limitd patulinu v potravinich se postu-
puje podle piilohy ¢&. 43.%.

10. V § 10 se odstavec 12 zrusuyje.

Dosavadni odstavee 13 az 19 se oznaluji jako odstav-
ce 12 az 18.

11. V § 10 se dopliiuji odstavce 19 a 20, které
znéji:

»(19) Pti kontrole vzorkii obsahu cinu v potravi-
ndch balenych v plechovkdch se postupuje podle pti-
lohy ¢&. 42.

(20) Pii kontrole dodrZzovani maximalnich limitd
patulinu v potravinich se postupuje podle pfilohy
C. 43.<.

12. V § 11 odst. 2 pismeno f) znf:
»f) jednoznalnou identifikaci provedené zkousky,“.

13. V pfiloze ¢. 1 bod 4.3 zni:

»4.3 Prehled postupu odbéru vzorkt u obilovin a suse-
nych hroznd révy vinné
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Tabulka 1: Rozdélen{ SarZi na ¢dsti v zdvislosti na produktu a hmotnosti Sarze

Komodita Hmotnost sarze Hmotnost nebo Pocet Hmotnost
(t) pocet &asti dil¢ich souhrnného
SarZe vzorkl vzorku
(kg)
Obiloviny a vyrobky z obilovin | 21 500 500 t 100 10
>300a< 1500 3 Casti Sarze 100 10
> 50 a <300 100 ¢ 100 10
<50 - 10 az 100%) 1az 10
Susené hrozny révy vinné 215 152230t 100 10
(korintky, rozinky a sultinky)
<15 - 10 az 100%) 1az 10

') V zdvislosti na hmotnosti $arZe — viz tabulka 2 této piilohy.
%) V zévislosti na hmotnosti SarZe — viz tabulka 3 této ptilohy.«.

14. V ptiloze ¢. 1 se za bod 4.5 vklddd novy bod
4.6, ktery vcetné poznimky pod Carou &. 29 znf:

»4.6 Postup odbéru vzorkt potravin uréenych pro kojence a malé déti*®)

Pouzije se postup odbéru vzorkt uvedeny pro obiloviny a vyrobky z obilovin v bodé¢ 4.5 této prilohy. Pocet
diléich vzorkd, které maji byt odebrdny, zdvisi na hmotnosti Sarze. Podle tabulky 2 v bodé 4.5 této prilohy se
odebere minimélné 10 a maximdlné 100 dil¢ich vzorka.

Hmotnost dil¢iho vzorku md byt 100 grama. U Sarz{ ve formé maloobchodniho balen{ zdvisi hmotnost dil¢tho
vzorku na hmotnosti maloobchodniho baleni.

Hmotnost souhrnného vzorku md byt 1 az 10 kg; vzorek musi byt dostate¢né promisen.

%) Vyhldska & 54/2004 Sb., o potravindch uréenych pro zvldstni vyZivu a o zptisobu jejich pouZiti. «

Dosavadni bod 4.6 se oznacuje jako bod 4.7.
15. V ptiloze ¢. 1 bod 5 zni:
»5. PHijeti SarZe nebo &dsti Sarze
Sarze nebo &dst 3arze se piijimd, jestlize souhrnny vzorek vyhovuje maximdlnimu limitu se zohlednénim ne-
Jistoty méfeni a po korekci na vytéZnost.

Sarze nebo &dst Sarze se odmitd, jestlize souhrnny vzorek se zohlednénim nejistoty méfeni a po korekci na
vytéznost prekratuje maximdlni limit.“.

16. V piiloze &. 2 se dopliiuje bod 4.2, ktery zni:

»4.2 Zvld$tni ustanoveni pro odbér vzorkl u Sarzi z celych ryb

Pocet diléich vzorkd, které se odeberou ze SarZe, je stanoven v tabulce 1. Hmotnost souhrnného vzorku, ktery
vznikne sdruzenim vSech diléich vzorkd, musi byt alespoti 1 kg (viz bod 3.5).

Pokud vzorkovand 3arze obsahuje také jednotlivé ryby o hmotnosti mensi nez 1 kg, odebere se pro souhrnny
vzorek celd ryba jako dilef vzorek. Pokud je hmotnost takto vytvofeného souhrnného vzorku vétsi nez 3 kg,
muze diléi vzorek sestdvat ze stfednich ¢dsti ryb o hmotnosti alespoil 100 g, které tvoff souhrnny vzorek. Celd
¢dst, na niz se vztahuje maximélni limit, se pouZije k homogenizaci vzorku.

Pokud vzorkovand 3arze obsahuje jednotlivé ryby o hmotnosti vyssi nez 1 kg, je diléim vzorkem stfedni &dst
ryby. Kazdy diléf vzorek md hmotnost alesponi 100 g. Pokud tvofi vzorkovanou Sarzi ryba o hmotnosti vétsi nez
6 kg a odebrdni stfedni ¢dsti by znamenalo vyznamnou hospodéiskou ztritu, odeberou se alespofi tii vzorky
minimdlné po 350 gramech, bez ohledu na velikost Sarze.“.

17. V ptiloze &. 2 bod 5 zni:
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»5. DodrZeni specifikaci v $arzi nebo v &sti Sarze

Sarze se piijimd, pokud vysledek zkousky neprekracu e piislusny maximélni limit stanoveny v nafizeni (ES)

¢. 466/2001, pficemz se zohledni nejistota méfent.

SarZe se odmlta, pokud vysledek zkousky potvrzeny zkouskou duplikdtniho vzorku a vypocteny jako primér

alespoii dvou samostatnych stanoveni nepochybné pfekraduje se zohlednénim nejistoty méfeni maximdlni limit

stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 466/2001.

Nejistotu méfeni lze zohlednit jednim z ndsledujicich zptsobu:

a) vypoéteni')m roz§ifené nejistoty pii pouziti faktoru pokryti 2, ktery odpovidd intervalu spolehlivosti pfiblizné
95 %, nebo

b) stanovenim rozhodovaci meze (CCa) podle rozhodnuti Komise 2002/657/ES ze dne 12. srpna 2002, kterym
se provadi smérnice Rady 96/23/ES, pokud jde o provddéni analytickych metod a interpretaci vysledka.®.

18. Pfiloha ¢&. 4 se zrusuje.

19. V piiloze &. 5 bod 2 znf:

»2. Zpracovani vzorku obdrzeného laboratofi

Kazdy laboratorn{ vzorek se jemné rozemele a dikladné promisi postupem, kterym se dosdhne dplné homoge-
nizace.

Pokud se maximéln{ limit vztahuje na suSinu, stanovi se obsah susiny v &dsti homogenizovaného vzorku meto-
dou, kterd prokazatelné umoziuje pfesné stanoveni obsahu susiny.”.

20. V piiloze &. 5 bod 4.4 znf:

»4.4 Vypocet vytéznosti a uvddéni vysledka

Vysledky zkousky se uvedou s korekei nebo bez korekce na vytéZnost. Musi byt uveden zptsob uvedeni
vytéZnosti a jeji hodnota. Vysledek zkousky s korekei na vytéznost se pouzije pro kontrolu dodrZeni limitu
(viz ptiloha &. 41 bod 5).

Vysledek zkousky musi byt uveden ve tvaru (x + U), kde x je analyticky vysledek a U je rozsifend nejistota
méfeni.

U je rozsifend nejistota méfeni, pfiCemz se pouzije faktor pokryti 2, ktery odpovidd hladiné spolehlivosti pfi-
blizné 95 %.“.

21. V pfiloze &. 7 se na konci bodu 2 dopliiuje
text:

»Pro tcely této piilohy se rozumi pfijatou specifickou mez{ stanovitelnosti jednotlivého kongeneru koncentrace
analytu v extraktu vzorku, ktery u méfictho pfistroje ddvd pro oba dva rizné ionty, které maji byt sledoviny,
odezvu s pomérem signal/Ssum (S/N) 3:1 pro nejméné citlivy signdl a spliiuje zdkladni poZzadavky podle metody
stanoveni popsané v metodé EPA 1613 Revision B.“.

22. Prilohy &. 8 az 10 se zrusuji.

23. Za pfilohu & 39 se dopliuji piilohy & 40
az 43, které znéjt:

»Priloha &. 40 k vyhlasce ¢. 211/2004 Sb.

Metody odbéru vzorki pro ufedni kontrolu obsahu cinu v potraviniach
balenych v plechovkach

L. Utel a oblast ptisobnosti
Vzorky uréené pro ufedni kontrolu mnoZstvi cinu v potravindch balenych
v plechovkach se odebiraji dile uvedenymi metodami. Takto ziskané souhrnné
vzorky se povaZuji za reprezentativni pro dotyéné Sarze. DodrZeni maximélnich
limith stanovenych v nafizeni Komise (ES) &. 466/2001 se uréi na zéaklad¢ obsahu
zjisténého v laboratornich vzorcich.
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2. Definice
Sarze: identifikovatelné mnoZstvi potravinové komodity dodané ve
stejném okamziku, které ma podle osoby uvedené v § 3
odst. 1 jednotné charakteristiky, jako je pivod, druh, typ
obalu, balirna, zasilatel nebo oznaceni.
Cast Sarze: urdita ¢ast Sarze vyclenéna k tomu, aby z ni byl proveden
odbér vzorkih. Kazda ¢ast Sarze musi byt fyzicky samostatna
a identifikovatelna.
Diléi vzorek: mnozstvi materidlu odebrané zjednoho mista Sarze nebo
Casti SarZe.
Souhrnny vzorek: souhrn vSech dil¢ich vzorki odebranych ze SarZe nebo Casti
SarZe.
Laboratorni vzorek: vzorek uréeny pro laboratof.
3. Obecné ustanoveni
3.1 Zaméstnanci
Odbér vzorkt musi byt proveden osobou spliiujici poZzadavky uvedené v § 3 odst. 1.
3.2 Material, ktery ma byt odebran
Kazda Sarze, ktera ma byt vySetiena, musi byt vzorkovana samostatné.
33 Pfedbézna opatieni
P#i odbéru vzorkid a pfi piipravé vzorkd musi byt provedena piedb&Znd opatieni
s cilem zabranit jakymkoli zménam, které by mohly ovlivnit obsah cinu, nepfiznivé
ovlivnit analytické stanoveni nebo znehodnotit reprezentativnost souhrnnych vzork.
34 Diléi vzorky
Diléi vzorky se odeberou pokud moZno z riznych mist celé Sarze nebo Casti Sarze.
Odchylky od toho postupu musi byt zaznamenany v protokolu.
35 Pfiprava souhrnného vzorku
Souhrnny vzorek se pfipravi sdruZenim vsech dil¢ich vzorkd a jejich homogenizaci
v laboratofi.
3.6 Duplikatni laboratorni vzorky
Duplikatni vzorky pro zkouseni za Gi¢elem potvrzeni, obhajoby v obchodnim sporu a
pro rozhod¢&i zkouseni se odeberou ze zhomogenizovaného souhrnného vzorku.
3.7 Baleni a pteprava vzorkd
Kazdy vzorek se uloZi do &isté nadoby zinertniho materialu, kterd poskytuje
ochranu pfed kontaminaci a pfed poskozenim pfi pfeprav€. Musi byt pfijata vSechna
nezbytna pfedb&Zna opatfeni s cilem zabranit zméné slozeni vzorku, ke které miize
dojit pfi pfepravé nebo skladovani.
3.8 Uzavieni a oznaceni vzorki

Kazdy vzorek odebrany k ufednim ucelim se uzavie na mist€ odbéru a oznali se
podle § 6.

O kazdém odbé&ru vzorki musi byt vystaven protokol podle § 5.
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4. Plany odbéru vzorki
Pouzitd metoda odbé€ru vzorkd musi zajistit, aby byl souhrnny vzorek reprezentativni
pro kontrolovanou $arZzi.

4.1 Pocet dil¢ich vzorkh
Minimalni poget dil¢ich vzorkd, ktery ma byt odebran z plechovek v 3arZi, je uveden
v tabulce. Dil¢i vzorky odebrané z kazdé plechovky musi mit podobnou hmotnost a
musi vytvofit souhrnny vzorek.

Tabulka:
Pocet plechovek (dil¢ich vzorki), které musi byt odebrany, aby vytvotily souhrnny
vzorek
Pocet plechovek v SarZi nebo &asti Poget plechovek, které musi byt odebrany
SarZe
1az25 Nejméné 1 plechovka
26 a2 100 nejméné 2 plechovky
> 100 5 plechovek

Maximalni limity se vztahuji na obsah kazdé plechovky. Z praktickych divodd je pro
vySetfeni nezbytné vytvofit souhmny vzorek. Jestlize vysledek pro souhrnny vzorek
nepfekrauje maximalni limit, ale blizi se k maximalnimu limitu, a existuje-li
podezfeni, Ze u jednotlivych plechovek miZe byt maximaini limit ptekroten, mize
byt provedeno dal$i vySetieni.

42 Odbér vzorkl v maloobchodnim prodeji
Odbér vzorkt v maloobchodnim prodeji se provadi podle vy3e uvedenych ustanoveni
0 odbéru vzorkl nebo jinymi postupy podle § 1 odst. 2, § 3 nebo § 4. Tyto postupy
musi byt pro vzorkovanou $arZi dostateéné reprezentativni.

5. Dodrzeni specifikaci v $arzi nebo v ¢asti Sarze
Pro ucely potvrzeni provede kontrolni laboratof alespoit dvé nezavislé zkousky a
z vysledkt vypodte primér.
Sar’e se pfijima, nepiekraduje-li primér pfisluiny maximalni limit stanoveny
v nafizeni (ES) &.466/2001, pfiéemZ se zohledni nejistota méfeni a korekce na
vyté€Znost.
Sarze se odmita, jestlize se zohlednénim nejistoty m&feni a po korekci na vyt&Znost
prumér pekraduje maximalni limit stanoveny v nafizeni (ES) €. 466/2001.
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Priloha ¢. 41 k vyhlasce ¢. 211/2004 Sb.

Metody odbéru vzorki pro ufedni kontrolu mnoZstvi patulinu v urcitych potravinich

1. Ukel a oblast piisobnosti
Vzorky pro Gfedni kontrolu mnoZstvi patulinu v potravinidch musi byt odebirany nize
uvedenymi metodami. Takto ziskané souhrnné vzorky jsou povaZovany za
reprezentativni pro $arze. DodrZzeni maximdlnich limitd stanovenych v nafizeni
Komise (ES) €. 466/2001 se posuzuje na zakladé mnoZstvi zji§téného v laboratornich

vzorcich.
2. Definice

Sarze: identifikovatelné mnoZstvi potraviny dodané ve stejném
okamziku, které ma podle osoby uvedené v § 3 odst. 1
jednotné charakteristiky, jako je pivod, druh, typ obalu,
balirna, zasilatel nebo oznadeni.

Cast sarze: uréitd Cast SarZze vyélenéna k tomu, aby zni byl proveden
odbér vzorkd. Kazda ¢ast Sarze musi byt fyzicky samostatna
a identifikovatelna.

Diléi vzorek: mnozstvi materidlu odebrané z jednoho mista SarZe nebo
Casti SarZe.

Souhrnny o s . , .. oo
vzorek: Y souhrn vSech diléich vzorki odebranych ze §arze nebo ¢asti
’ SarZe.
3. Obecna ustanoveni
3.1 Zamsstnanci

Odbér vzorka provadi opravnéna osoba (§ 3 odst. 1).

32 Material, ktery ma byt odebran
Kazda Sarze, ktera ma byt vySetfena, musi byt vzorkovana samostatné.

33 PtedbéZna opatieni
Pii odbéru a pfipravé vzorki musi byt provedena pfedb&Zna opatieni s cilem zabrénit
jakymkoli zmé&nam, které by mohly ovlivnit obsah patulinu, nepfiznivé ovlivnit
analytické stanoveni nebo znehodnotit reprezentativnost souhrnnych vzorki.

34 Dil¢i vzorky
Dilgi vzorky se odeberou z riznych mist celé Sarze nebo &asti Sarze. Pfipadna
odchylka od toho postupu musi byt zaznamenana v protokolu.

35 Pfiprava souhrnného vzorku
Souhrnny vzorek o hmotnosti nejméné 1 kg se pfipravi sdruzenim dil¢ich vzorkd,
pokud se neprovadi odbér jednotlivych baleni o hmotnosti vy$si nez 1 kg.
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3.6 Duplikatni vzorky
Duplikétni vzorky pro zkouSeni za Wlelem potvrzeni vysledku, obhajoby

v obchodnim sporu nebo pro rozhod¢i zkouseni se odeberou ze zhomogenizovaného
souhrnného vzorku.

3.7 Baleni a pfeprava vzorkd
Kazdy vzorek se ulozi do Cisté nadoby zinertniho materidlu, kterd poskytuje
dostate¢nou ochranu pfed kontaminaci a pfed poskozenim pfi pfepravé. Budou
pfijata vSechna nezbytna opatfeni s cilem zabranit zméné& sloZeni vzorku, ke které
muze dojit pfi pfepravé nebo skladovani.

38 Uzavieni a oznaCeni vzorki
Kazdy vzorek odebrany k ufednim Géellim se uzavie na mist€ odb&ru a oznali se
podle § 6.

O kazdém odbéru vzorkl musi byt vystaven protokol o odbéru vzorku podle § 5.

4, Plany odbéru vzorki

Pouzitd metoda odbéru vzorki zajist'uje, aby byl souhrnny vzorek reprezentativni pro
kontrolovanou $arzi.

Pocet diléich vzorki

Souhrnny vzorek se ptipravi podle bodu 3.5.

Minimalni pocet dil¢ich vzorkd, ktery mad byt odebran ze SarZe, je uveden
v tabulce 1. U kapalnych vyrobk, které se pfed odebranim vzorkd co nejdikladnéji
manudlné nebo mechanicky promichaji, se pfedpokladd rovnomérmé rozsiteni
patulinu v dané SarZi. K vytvofeni souhrnného vzorku u kapalnych vyrobki proto
staci z kazdé¢ SarZe odebrat tfi dil¢i vzorky.

Dil¢i vzorky maji mit podobnou hmotnost. Hmotnost dil¢iho vzorku ma byt nejméné
100 gramil, aby sdruZenim dilé¢ich vzorkd vznikl souhrnny vzorek o hmotnosti
nejméné 1kg. Odchylka od toho postupu musi byt zaznamenana v protokolu o

odbéru vzorku.
Tabulka 1:
Minimalni pocet diléich vzorku, které maji byt odebrany ze $arZe
Hmotnost Sarze Minimaln{ po€et dil¢ich vzorkd, ktery ma
(kg) byt odebran
<50 3
50 az 500 5
> 500 10

Sestava-li Sarze zjednotlivych baleni, je poet baleni odebiranych za ucelem
vytvofeni souhrnného vzorku uveden v tabulce 2.

Tabulka 2:
Podet baleni (dil¢ich vzorki) odebiranych za G¢elem vytvofeni souhrnného vzorku,
sestdva-li §arZe z jednotlivych baleni
Pocet baleni nebo jednotek v SarZzi Pocet baleni nebo jednotek, ktery ma byt odebran
1az25 1 baleni nebo jednotka
26 az 100 asi 5 %, nejméné 2 baleni nebo jednotky
> 100 asi 5 %, maximalné 10 baleni nebo jednotek
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5. DodrZeni specifikaci v $arZi nebo v ¢asti Sarze
Kontrolni laboratof provede opakovanou zkousku laboratorniho vzorku pro Glely
potvrzeni vysledku, jestlize je vysledek, ktery obdrZela pfi prvni zkousce, 0 20 %
niz3i nebo vy$si nez maximalni limit, a vypo¢te primér z obou vysledki.
Sarze se ptijim4, jestlize je vysledek prvni zkousky o20 % niZ#i neZ maximalni
limit, nebo pokud je nezbytna opakovana zkouska, vyhovuje-li primé&r pfislusnému
maximélnimu limitu stanovenému v nafizeni (ES) &.466/2001 pfi zohlednéni
nejistoty méfeni a korekce na vytéZnost.
Sarze se odmit4, pokud primér prekraduje pii zohlednéni nejistoty méfeni a korekce
na vytéZnost maximalni limit stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 466/2001.
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Pfiloha ¢. 42 k vyhlasce & 211/2004 Sb.

Priprava vzorkii a pozadavky na metody zkouSeni pouZivané pro tifedni kontrolu
obsahu cinu v potravinach balenych v plechovkach

1. PredbéZna opatieni a vSeobecné zasady pro cin

Zakladnim poZzadavkem je ziskat reprezentativni a homogenni laboratorni vzorek,
aniZ by doslo k sekundarni kontaminaci.

Analytik musi zajistit, aby pfi p¥ipravé vzorkd nedoslo k jejich kontaminaci. Piistroje
a pomiicky pfichdzejici do styku se vzorkem by mély byt vyrobeny z inertnich
materiald, napfiklad z plasti jako polypropylen nebo polytetrafluorethylen, a mély
by byt vyCiStény za pouziti kyseliny, aby se co nejvice sniZilo nebezpedi
kontaminace. Rezné nastroje musi byt vyrobeny z vysoce kvalitni korozivzdorné
oceli.

Veskeré odebrané mnoZstvi potraviny obdrZené laboratofi se pouZije k pfipravé
zkuSebniho vzorku. Reprodukovatelné vysledky poskytuji pouze dikladng
zhomogenizované vzorky.

Lze pouZit i jiné metody pro piipravu vzorkl podle § 1.

2. Zpracovani vzorku obdrzeného laboratoii
Cely souhrnny vzorek se jemn¢ rozemele a dukladné promisi postupem, kterym se
dosahne Gplné homogenizace.

3. Rozdéleni vzorki pro zkouSeni za GCelem stvrzeni a obhajoby
Duplikétni vzorky pro zkouSeni za ufelem stvrzeni, obhajoby v obchodnim sporu a
pro rozhod¢i zkouSeni se odeberou ze zhomogenizovaného vzorku.

4. Metody zkouSeni a poZadavky na fizeni laboratofe
4.1 Definice
Dale je uvedeno nékolik nejbéznéjsich definic, které musi laboratof pouZit.
r = opakovatelnost; hodnota, pod niz bude podle odekavani s danou
pravdépodobnosti (obvykle 95 %) leZet absolutni hodnota rozdilu
vysledkil 2 samostatnych stanoveni za podminek opakovatelnosti

(4. stejny vzorek, tentyZ pracovnik, tatdZ aparatura, tataZ laboratof,
stanoveno kratce po sobg); r=2.8 x s,.

St = smérodatni odchylka vypodtena z vysledkl ziskanych za podminek
opakovatelnosti.
RSD; = relativni smérodatnd odchylka vypoétena z vysledkt ziskanych za

podminek opakovatelnosti [(s/X) x 100], kde X je prumér
vysledkl ze viech laboratofi a vzork.

R = reprodukovatelnost; hodnota, pod niZz bude podle ocekavani
s danou pravdépodobnosti (obvykle 95 %) lezet absolutni hodnota
rozdilu vysledkti dvou samostatnych stanoveni za podminek
reprodukovatelnosti (tj. u stejného materidlu ziskaného pracovniky
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ruznych laboratofi, za pouziti standardizované zkuSebni metody);

R=28 xsp.

SR = smeérodatna odchylka vypoétena z vysledki ziskanych za podminek
reprodukovatelnosti.

RSDr = relativni smérodatna odchylka vypoétena z vysledku ziskanych za

podminek reprodukovatelnosti [(sg/x ) x 100].

HORRAT, = zisténd hodnota RSD, d€lend hodnotou RSD, vypoctenou
z Horwitzovy rovnice za pfedpokladu r = 0,66 R.

HORRATr = zjist€nd hodnota RSDi délend hodnotou RSDy vypoctenou
z Horwitzovy rovnice (2).

U = roz§ifend nejistota meéfeni, pfiCemz se pouZije faktor pokryti2,

ktery odpovida hlading spolehlivosti pfiblizné 95 %.

42 Obecné pozadavky
Metody zkouseni pouzZité pro ucely kontroly potravin musi byt v souladu s § 9.

43 Zvlastni pozadavky
Nejsou-li pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropskych spoledenstvi stanoveny zvlastni
metody pro stanoveni cinu v potravinich balenych v plechovkach, mohou laboratoie
zvolit validovanou metodu za pfedpokladu, Ze zvolend metoda spliiuje kritéria
uvedena v tabulce. Pii validaci by mél byt pouzit certifikovany referencni material.

Tabulka: Pracovni charakteristiky analytickych metod pro cin
Parametr Hodnota a komentaf

Pouzitelnost Potraviny specifikované v natizeni (ES) &. 242/2004

Mez detekovatelnosti | Nizsi nebo roven 5 mg/kg

Mez stanovitelnosti NiZ8i nebo roven 10 mg/kg

Presnost Hodnoty HORRAT, nebo HORRATy dosaZené¢ ve validacni
kolaborativni studii musi byt men3i neZ 1,5

VytéZnost 80 % aZ 105 % (dosaZena v kolaborativni studii)

Specifi€nost Stanoveni nesmi byt rueno matricovymi a spektralnimi jevy

4.3.1  Pracovni charakteristiky — koncepce nejistoty
Vhodnost metody zkouSeni, ktera ma byt pouZita v laboratofi, miZe byt posouzena
také pomoci koncepce nejistoty. Laboratof miZe pouZivat metodu, kterd bude
poskytovat vysledky smaximalni standardni nejistotou. Maximalni standardni
nejistota se vypocita pomoci rovnice:

U= \/(LOD/2)* +(0,1C’

kde:

Uy je maximalni standardni nejistota,
LOD je mez detekovatelnosti metody,
C je pfislusna koncentrace.

Jestlize metoda zkouSeni poskytuje vysledky s nejistotou méfeni menSi nez
maximalni standardni nejistota, bude metoda vhodna stejné tak jako metoda, ktera
spliiuje pracovni charakteristiky uvedené v tabulce.

44 Vypodet vytéZnosti a uvadéni vysledkd
Vysledky zkousky se uvedou s korekci nebo bez korekce na vytéznost. Musi byt
uveden zpisob uvedeni vyt€Zznosti a jeji hodnota. Vysledek zkousky s korekci na
vytéZnost se pouzije pro kontrolu dodrZeni limitu.
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4.5

4.6

Mélo by byt zohlednéno harmonizované doporufeni pro pouzivani vytéZnosti
v analytickém méfeni, vypracované mezinarodnimi normalizaénimi organizacemi a
profesnimi sdruzenimi, které napomiiZe pfi stanovovani faktort vytéZnosti.
Analyticky vysledek musi byt uveden ve tvaru (x + U), kde x je analyticky vysledek
a U je nejistota méfeni.

PoZadavky na laboratote
Laboratofe musi spliiovat pozadavky zvlastniho pravniho predpisu ),

Dalsi zasady pro zkous§eni

Hodnoceni odborné Grovné

Doporucuje se ucast na vhodnych programech hodnoceni odborné trovné podle
mezinarodniho harmonizovaného protokolu pro hodnoceni odborné urovné
chemickych analytickych laboratofi, vypracovaného pod patronitem mezinarodnich
normaliza¢nich organizaci a profesnich sdruZeni.

Neékteré z téchto programi jsou zaméfeny na stanoveni cinu v potravinach a tcasti
v takovém programu se dava pfednost pred GCasti na obecnych programech pro
stanoveni kovil v potravinach.

Interni fizeni jakosti

Laboratofe by mé&ly byt schopny prokazat, Ze maji zavedeny vlastni interni postupy
fizeni jakosti. Pfiklady v tomto sméru jsou uvedeny v doporu¢eni mezinarodnich
normalizacnich organizaci a profesnich sdruzeni pro interni fizeni jakosti
v chemickych analytickych laboratofich.

Ptiprava vzorku

Musi byt vénovana pozornost tomu, aby byl veskery cin ve vzorku pro zkousku
pfeveden do roztoku. Postup rozpousténi vzorku ma zajistit, aby nedoslo ke sraZeni
hydrolyzovanych slougenin &tyfmocného cinu (Sn") (4. oxidu cinigitého SnO,,
Sn(OH)4, SnO,'H,0).

Pfipraveny vzorek se uchovava v prostfedi HCI o koncentraci 5 mol/l. Vzhledem ke
snadné t€kavosti SnCly se vzorek nema vafit.

") Napiiklad § 3 odst. 3 zakona &. 146/2002 Sb., o Statni zeméd&lské a potravinafské inspekci a
o zmé&ng n&kterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich piedpisi.
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Pfiloha ¢. 43 k vyhlasce & 211/2004 Sb.

Ptiprava vzorki a Kritéria pro metody zkouSeni pouzité p¥i ifedni kontrole dodrZovani
maximalnich limitd patulinu v uréitych potravinach

1. Pfedbézna opatieni
Patulin miZe byt v urditych potravinich rozsifen nerovnomémé a vzorky by tedy
meély byt pfipraveny a homogenizovany s mimofadnou pozornosti.
Veskeré odebrané mnoZstvi potraviny obdrzené laboratofi se pouzije k ptipravé
zku§ebniho vzorku.

2. Zpracovani vzorku obdrzeného laboratofi
Cely souhrnny vzorek se jemné rozemele a dikladné promisi postupem, kterym se
dosahne Gplné homogenizace.

3. Rozdéleni vzorkl pro zkouseni za i¢elem potvrzeni vysledku a obhajoby
Duplikatni vzorky pro zkouSeni za ulelem potvrzeni vysledku, obhajoby
v obchodnim sporu a pro rozhod¢i zkouSeni se odeberou ze zhomogenizovaného
vzorku.

4. Metody zkouSeni, které ma laboratof pouzit, a poZzadavky na fizeni laboratofe

4.1 Definice

MV Mewr

Dale je uvedeno né€kolik nejbéznéjsich definic, které musi laboratof pouZit.
Nejéastéji uvadénymi parametry pfesnosti jsou opakovatelnost a reprodukovatelnost.

~
I

opakovatelnost: hodnota, pod niz bude podle ocekavani s danou

pravdépodobnosti (obvykle 95 %) leZzet absolutni hodnota rozdilu

vysledkii dvou samostatnych stanoveni za podminek opakovatelnosti (tj.
stejny vzorek, tentyZ pracovnik, tatdZ aparatura, tatdZz laboratof,

stanoveno kratce po sobé), tedy » = 2,8 x s,.

8t = smérodatnd odchylka vypoltena z vysledkd ziskanych za podminek
opakovatelnosti.

RSD, = relativni smé&rodatna odchylka vypoltena zvysledki ziskanych za
podminek opakovatelnosti [(s//x ) x 100], kde X je primér vysledkt ze
vsech laboratofi a vzorki

R = reprodukovatelnost: hodnota, pod niZz bude podle ocekavani s danou

pravd&podobnosti (obvykle 95 %) lezet absolutni hodnota rozdilu

vysledkti dvou samostatnych stanoveni za podminek reprodukovatelnosti

(tj. ustejného materidlu ziskaného zaméstnanci riznych laboratofi za

pouZiti standardizované zkuSebni metody); R = 2,8 x s,

SR = smérodatnd  odchylka vypoftena  zvysledki ~za  podminek
reprodukovatelnosti.
RSDg - relativni smérodatnd odchylka vypoltena zvysledkd ziskanych za

podminek reprodukovatelnosti [(sg/x ) x 100].
42 Obecné pozadavky
Metody zkouSeni pouZité pro uéely kontroly potravin musi byt, kdykoli je to mozné,
v souladus § 9.
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43 Zvlastni pozadavky
Nejsou-li pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropskych spoledenstvi stanoveny
zvlastni metody pro stanoveni mnoZstvi patulinu v potravinach, mohou laboratofe
zvolit metodu za pfedpokladu, Ze splituje nasledujici kritéria:

Pracovni charakteristiky pro patulin

MnozZstvi Patulin
ngrkg RSD, % RSDp % Vytéznost %
<20 <30 <40 50 az 120
20 - 50 <20 <30 70 aZ 105
> 50 <15 <25 75 az 105

Detekéni limity pouZitych metod nejsou uvedeny, protoze piesnost je uvedena pro

uvazované koncentrace.

Ptesnost se vyjadii hodnotou vypoctenou z Horwitzovy rovnice:

RSDR — 2(1—0,510gC)

kde:

— RSDg je relativni smérodatna odchylka vypodtena z vysledku ziskanych za
podminek reprodukovatelnosti [(sg/x ) x 100],

— C je pomér koncentraci (j. 1 = 100g/100g, 0,001 = 1,000 mg/kg).

Toto je zobecnéna rovnice pro piesnost, uniz se ukazalo, Ze u vétSiny rutinnich

metod analyzy nezéaleZi na analytu a matrici, nybrZ pouze na koncentraci.

4.4 Vypocet vytéznosti a uvadéni vysledkt:
Jako vysledek zkousky se uvede vysledek s korekci nebo bez korekce na vytéZnost.
Musi byt uveden zpusob uvedeni vyté€Znosti a jeji hodnota. Pro kontrolu dodrZeni
limitd se pouZzije vysledek zkousky s korekei vytéznost (viz pfiloha I bod 5).
Vysledek zkou$ky se uvede ve tvaru (x + U), kde x je vysledek zkouSky a U je
nejistota méteni.

4.5 Pozadavky na laboratofe .
Laboratofe musi spliiovat pozadavky zvlastniho pravniho pfedpisu. )

K Naptiklad § 3 odst. 3 zdkona & 146/2002 Sb., o Statni zem&dé&lské a potravinaiské inspekci a o zmén€
n&kterych souvisejicich zakont, ve zné&ni pozd&jsich pfedpis.«.

ClL II
Uéinnost
Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem jejiho vy-
hliseni.
Ministr:

Ing. Palas v. r.
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Vinohradskd 190; Pferov: Knihkupectvi EM-ZET, BartoSova 9, Jana Honkovd — YAHO - i — centrum, Komenského 38; Sokolov: KAMA, Kalousek
Milan, K. H. Borovského 22, tel.: 352 303 402; Sumperk: Knihkupectvi D & G, Hlavni ti. 23; Tabor: Milada Simonovd - EMU, Bud&jovick4 928;
Teplice: Knihkupectvi L & N, Masarykova 15; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharski 58; Usti nad Labem: Severo&eskd distribuéni, s. r. 0., Havitskd 327,
tel.: 475 259 032, fax: 475 259 029, Kartoon, s. 1. 0., Solvayova 1597/3, Vazby a doplitovdni Sbirek zdkon véetné dopravy zdarma, tel.+fax:
475 501 773, www.kartoon.cz, e-mail: kartoon@kartoon. cz; Zibieh: Mgr. Ivana Patkovd, Zizkova 45; Zatec: Prodejna U Pivovaru, Zizkovo
ndm. 76, Jindfich Prochizka, Bezdékov 89 — Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904. Distribuéni podminky pfedplatného: jednotlivé &dstky jsou expedoviny
neprodlené po. dodéni z tiskirny. Objedndvky nového pfedplatného jsou vyfizovany do 15 dnti a pravidelné doddvky jsou zahajovany od nejblizsi
tastky po ovéfeni thrady predplatneho nebo jeho zdlohy. Cdstky vyslé v dobé od zaevidovani pfedplatného do jeho thrady jsou doposiliny
jednordzové. Zmény adres a poctu odeblranych vytiskl jsou provddény do 15 dni. Reklamace: informace na tel. c1slech 516 205 174, 519 305 174.
V plscmncm styku vidy uvidgjte ICO (pravnickd osoba), rodné &islo (fyzickd osoba). Poddvani novinovych zasilek povoleno Ceskou postou, s. p.,
Odstépny zdvod Jizni Morava RedltelStVI v Brné &. j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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