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Tato predbézné norma je ¢eskou verzi technické specifikace CEN/TS 17455:2020. Preklad byl
zajistén Ceskou agenturou pro standardizaci. M4 stejny status jako oficialni verze.

This prestandard is the Czech version of the Technical Specification CEN/TS 17455:2020. It was
translated by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Tato predbézna ceska technicka norma prejima technickou specifikaci CEN/TS 17455:2020 vydanou
v souladu s vnitinimi predpisy CEN/CENELEC, ¢ast 2 a je urCena k ovéreni. Pripadné pripominky
k obsahu normy pfijima Ceské agentura pro standardizaci.

Prevzeti TS do narodnich norem ¢lentt CEN/CENELEC neni povinné a tato TS nemusi byt na narodni
urovni prevzata jako normativni dokument.

Prevzeti TS nevyzaduje zruSeni konfliktnich narodnich norem platnych pro stejny predmét
normalizace. Je pripustné ponechat konfliktni narodni normy v platnosti, dokud se nedosahne
koneéného rozhodnuti o moznosti prevedeni této CEN/TS na EN.

Souvisici CSN

CSN EN 14123 (56 0069) Potraviny - Stanoveni aflatoxinu B1 a sumy aflatoxint B1, B2, G1 a G2
v liskovych oriScich, arasidech, pistaciich, ficich a prasSkové paprice - Metoda HPLC s postkolonovou



derivatizaci a s precisténim na imunoafinitni kolonce

CSN EN 14132 (56 0063) Potraviny - Stanoveni ochratoxinu A v je¢meni a prazené kavé - HPLC
metoda s precisténim na imunoafinitni kolonce

CSN EN 14352 (56 0024) Potraviny - Stanoveni fumonisinti B1 a B2 v potravinach na bézi kukufice -
HPLC metoda s preciSténim na imunoafinitni kolonce

CSN EN 15791 (46 7043) Potraviny - Stanoveni deoxynivalenolu v krmivech - Metoda HPLC
s predcisténim na imunoafinitni kolonce

CSN EN 15792 (46 7044) Krmiva - Stanoveni zearalenonu v krmivech - Metoda HPLC
s fluorescencni detekci a s predcisténim na imunoafinitni kolonce

CSN EN 15850 (56 0676) Potraviny - Stanoveni zearalenonu v détské vyzivé na bazi kukuftice, je¢né
mouce, kukuricné mouce, polenté, pSeni¢cné mouce a vyziveé na bazi obilovin pro kojence a malé
déti - HPLC metoda s preciSténim na imunoafinitni kolonce a fluorescenc¢ni detekci

CSN EN 15891 (56 0679) Potraviny - Stanoveni deoxynivalenolu v obilovinach, vyrobcich z obilovin
a vyzivé na bazi obilovin pro kojence a malé déti - HPLC metoda s preciSténim na imunoafinitni
kolonce a UV detekci

CSN EN 16006 (46 7027) Krmiva - Stanoveni obsahu fumonisinu B1 a B2 ve smési krmiva metodou
RP-HPLC s predcisténim na imunoafinitni kolonce a s fluorescenc¢ni detekci po pred- nebo
postkolonové derivatizaci

CSN EN 16007 (46 7028) Krmiva - Stanoveni ochratoxinu A v krmivu metodou HPLC s pred¢idténim
na imunoafinitni kolonce a s fluorescencni detekci

CSN EN 16187 (56 0686) Potraviny - Stanoveni fumonisinu B1 a fumonisinu B2 v potravinach pro
kojence a malé déti obsahujicich zpracovanou kukurici - Metoda HPLC s pred¢isténim na
imunoafinitni kolonce a fluorescencni detekci po predkolonové derivatizaci

CSN IS0 5725-1:2018 (01 0251) Presnost (pravdivost a preciznost) metod a vysledki méreni - Cast
1: Obecné zasady a definice

CSN EN ISO/IEC 17043:2010 (01 5264) Posuzovéani shody - VSeobecné pozadavky na zkouSeni
zpusobilosti

CSN EN ISO 24276:2008 (56 9905) Potraviny - Metody pro detekci geneticky modifikovanych
organismi a odvo-
zenych produktl - VSeobecné pozadavky a definice

CSN EN ISO/IEC 17025 (01 5253) Vieobecné pozadavky na kompetenci zku$ebnich a kalibra¢nich
laboratori

CSN ISO 3534-1 (01 0216) Statistika - Slovnik a znacky - Cést 1: Obecné statistické terminy a terminy
pouzivané v pravdépodobnosti

CSN ISO 5725-6 (01 0251) Pfesnost (pravdivost a preciznost) metod a vysledkd méteni - Cést 6:
Pouziti hodnot mér presnosti v praxi



Souvisici pravni predpisy

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o urednich
kontrolach a jinych urednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatnovani potravinového

a krmivového préava a pravidel tykajicich se zdravi zvirat a dobrych Zivotnich podminek zvirat, zdravi
rostlin a pripravki na ochranu rostlin, o zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢. 1151/2012, (EU) ¢.
652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, narizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smérnic
Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (narizeni
o urednich kontrolach)

Narizeni Komise (ES) ¢. 401/2006 ze dne 23. tinora 2006, kterym se stanovi metody odbéru vzorka
a metody analyzy pro uredni kontrolu mnozstvi mykotoxina v potravinach

Rozhodnuti Komise ze dne 12. srpna 2002, kterym se provadi smérnice Rady 96/23/ES, pokud jde
o provadéni analytickych metod a interpretaci vysledku

Narizeni Komise (EU) ¢. 519/2014 ze dne 16. kvétna 2014, kterym se méni narizeni (ES) ¢. 401/2006,
pokud jde o metody odbéru vzorku z velkych Sarzi, koreni a dopliku stravy, vykonnostni kritéria pro
T-2 toxin, HT-2 toxin a citrinin a o screeningové metody analyzy

Vypracovani normy
Zpracovatel: Katetina Sléglové, ICO 76130509
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Radmila Foretova

Ceskéa agentura pro standardizaci je statni piispévkova organizace ztizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zakladé ustanoveni § 5 odst. 2 zdkona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobKky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich
predpisu.
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Animal feeding stuffs - Methods of sampling and analysis - Performance criteria
for single laboratory validated and ring-trial validated methods of analysis
for the determination of mycotoxins

Aliments des animaux - Méthodes Futtermittel - Probenahme

d,échantillonnage et d'analyse - Criteres de und Untersuchungsverfahren -

performance des méthodes d'analyse des Leistungskriterien fur laborintern validierte und
mycotoxines validées dans un seul laboratoire ouim Ringversuch validierte Analysemethoden zur
suite a un essai interlaboratoires Bestimmug von Mykotoxinen

Tato technicka specifikace (CEN/TS) byla schvéalena CEN dne 2020-01-27 pro docasné pouzivani.

Doba platnosti této CEN/TS je zatim omezena na tri roky. Po dvou letech budou ¢lenové CEN
pozadani o pripominky tykajici se zejména toho, zda mize byt CEN/TS prevedena na evropskou
normu.

Je treba, aby ¢lenové CEN oznamili existenci této CEN/TS stejnym zpusobem, jako je tomu u EN,

a vhodnou formou ji zpristupnili na narodni Grovni. Je pripustné ponechat konfliktni narodni normy
v platnosti (soubézné s CEN/TS), dokud se nedosédhne konec¢ného rozhodnuti o moznosti prevedeni
této CEN/TS na EN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,
Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization
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Evropska predmluva

Tento dokument (CEN/TS 17455:2020) vypracovala technicka komise CEN/TC 327 Krmiva - Metody
odbéru vzorki a analyzy, jejiz sekretariat zajistuje NEN.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normaliza¢niho pozadavku udéleného CEN Evropskou
komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.



Uvod

Evropsky vybor pro standardizaci (CEN) vybira a vypracovava metody analyzy organickych
kontaminantd, ze kterych maji vzniknout evropské normy. Tyto normy mohou byt pouZity pro
kontaminanty, které jsou predmétem legislativnich pozadavku. Jsou-li pouZity pro tento ucel, hlavnim
ucelem normy je umoznit vyrobcum krmiv stanovit s dostatecnou jistotou, zda zasilka muze byt
uvedena na trh, a dale umoznit regulacnim organum spravedlivé urcit, zda krmivo na trhu odpovida
pozadavkim ulozenym ¢i doporucenym pravnimi predpisy.

Pracovni skupina (WG) 5 CEN/TC 327 se rozhodla vytvorit pokyn pro kritéria za ucelem porovnani
metod analyz s ohledem na jejich vhodnost pro dany ucel [1]. Vykonnostni kritéria zde uvedena jsou
zaloZena na publikovanych datech shromazdénych z oficidlnich zprav o mezilaboratornich studiich
[2] az [12].

Tam, kde vykonnostni kritéria neexistuji nebo maji omezenou dostupnost, byla kritéria odhadnuta na
zékladé zkuSenosti a ndzoru expertu pracovni skupiny CEN. Vybérova kritéria mohou vyzadovat
aktualizaci v budouci revizi tohoto dokumentu, jakmile budou dostupna novéjsi nebo presnéjsi data

k vykonnosti metod. Tento dokument uvadi relevantni vykonnostni charakteristiky a podava informaci
k jejich definici. Dale popisuje, jak je mozné je prakticky ziskat, uvadi navodné hodnoty
demonstrujici vhodnost pro dané pouziti. Vysledkem je, Ze tyto navodné hodnoty slouzi jako méritko
pro zkuSené analytické laboratore.

Tento dokument mize obsahovat uzitecné informace pro cleny CEN, Evropskou komisi, sekretariat
EFTA, jiné vladni agentury nebo vnéjsi subjekty. Kritéria v této zpravé CEN jsou pouzita jako navod
v CEN/TC 327/WG 5. Obecné jsou vykonnostni kritéria metody vytvarena pro spolecné kruhové testy
nebo pro validacni studie v jedné laboratori (SLV). Prvni pripad popisuje, jak metoda funguje pri
pouziti v nékolika laboratorich, coz dava vétsi jistotu, ze metoda je pouzitelna a je mozné ji zavést

s dosazenou vykonnosti. Druhy pripad pouze ukazuje, jak metoda funguje v dané laboratori. Z toho
vyplyva, Ze validace v jedné laboratori (SLV) musi byt provadéna s ohledem na riziko chybné
interpretace. To je dllezité, protoze reprodukovatelnost (mezilaboratorni variabilita) mtze byt
odvozena vyhradné ze spolecnych zkousek. Navic, vykonnostni parametry jako mez detekce (LOD)
a mez stano-

vitelnosti (LOQ) jsou specifické pro jednotlivé laboratore, nebot schopnost kvantitativniho mérenti je
silné zavisla na pristrojovém vybaveni pouzivaném kazdou laboratori.

Tento dokument se vztahuje k stavajicim pravnim predpisum EU pro vykonnostni pozadavky
analytickych metod pro mykotoxiny v potravinovém a krmivovém retézci, jako je narizeni (ES) €.
2017/625 o urednich kontrolach provadénych k zajisténi ovéreni shody s krmivarskym

a potravinarskym pravem, s pravidly pro zdravi zvirat a dobré zivotni podminky zvirat [13], stejné
jako s narizenim ¢. 401/2006 stanovujicim metody vzorkovani a analyz pro ucely urednich kontrol
hladin mykotoxint v potravinach [14]. Druhé uvedené je specifické pro potraviny, ale s ohledem na to, ze
novejsi pravni predpisy pro nékteré mykotoxiny nespecifikuji zamyslené koncové pouziti bud

v potravinach, nebo krmivech, ale spiSe v suroviné (Doporuceni komise 2013/165/EU k pritomnosti T-2
a HT-2 toxinu v obilninach a vyrobcich z nich), pocité se v budoucnosti s tim, Ze vykonnostni pozadavky
na analytické metody budou nezavislé na budoucim pouziti komodity.

Dale se tento pristup zalozeny na kritériich vztahuje také k jiz existujicim dokumenttm, jako je
soubor ISO 5725, CR 13505 [15] a CEN/TR 16059 [16].



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje vykonnostni kritéria pro vybér metody analyzy mykotoxinl v krmivech
pri validaci v jedné laboratori nebo ve spolecné studii. Jsou zahrnuty terminy a definice k prislusnym
parametrum. Jsou poskytnuty vykonnostni pozadavky a charakteristiky. Tento dokument muze slouzit
jako voditko pro

- posouzeni kvality validace novych evropskych normalizovanych metod;
- prezkum kvality predchozich spole¢nych kruhovych testu;

- potvrzeni rozsiteni predmétu jiz zverejnéné evropské normy aplikované na jiné koncentrace analytu
nebo matrice nebo

- vyhodnoceni vhodnosti metod validovanych pro pouziti v ramci jedné laboratore.

Vykonnostni kritéria se mohou pouzit na metody ur¢ené pro stanoveni mykotoxina.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



