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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/54
(ESB) 2023/2783

fra 14. desember 2023

um adferdir vid synatoku og greiningu vegna eftirlits med innihaldi plontueiturs i matvaelum
og um nidurfellingu 4 reglugerd (ESB) 2015/705 (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 fra 15. mars 2017 um opinbert eftirlit og adra opinbera
starfsemi sem midar ad pvi ad tryggja ad 16gum um matveeli og f6dur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi

og

plontuverndarvorur sé beitt og um breytingu 4 reglugerdum Evropupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001, (EB)

nr. 396/2005, (EB) nr. 1069/2009, (EB) nr. 1107/2009, (ESB) nr. 1151/2012, (ESB) nr. 652/2014, (ESB) 2016/429 og (ESB)
2016/2031, reglugerdum radsins (EB) nr. 1/2005 og (EB) nr. 1099/2009 og tilskipunum radsins 98/58/EB, 1999/74/EB,
2007/43/EB, 2008/119/EB og 2008/120/EB og um nidurfellingu a reglugerdum Evropubingsins og radsins (EB) nr. 854/2004

og

(EB) nr. 882/2004, tilskipunum radsins 89/608/EBE, 89/662/EBE, 90/425/EBE, 91/496/EBE, 96/23/EB, 96/93/EB og

97/78/EB og akvordun radsins 92/438/EBE (reglugerd um opinbert eftirlit) (1), einkum 6. mgr. 34. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

™

®
Q)

®

Med reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/915 (2) voru fastsett hdmarksgildi fyrir tiltekin plontueitur i
matvaelum.

Synataka gegnir mikilvaegu hlutverki vid nadkvemni dkvordunar 4 innihaldi plontueiturs 1 tiltekinni framleidslueiningu
par ed dreifing plontueiturs innan framleidslueiningar getur verid misleit. Pvi er rétt ad fastsetja synatdkuadferdir vid
opinbert eftirlit med innihaldi plontueiturs i matvaelum.

[ framkvamdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2023/2782 (3) er malt fyrir um adferdir vid synatoku sem
skal nota vegna opinbers eftirlits med innihaldi sveppaeiturs i matvelum. bar ed dreifing badi plontueiturs og
sveppaeiturs er misleit innan framleidslueininga pykir rétt ad beita pessum adferdum vid synatdku einnig ad pvi er
vardar plontueitur.

Unnt er ad framkveema opinbert eftirlit med matvaelum sem engin tiltekin hdmarksgildi fyrir plontueitur hafa verio
fastsett fyrir og sem engar sérstakar synatokuadferdir hafa verid fastsettar fyrir. bvi er rétt ad kveda 4 um vidmidanir til
a0 akvarda hvada synatdkuadferd skuli beita i slikum tilvikum.

Einnig er naudsynlegt ad setja fram almennar nothefisviomidanir sem greiningaradferdin tti ad samraemast til ad
tryggja ad rannsoknarstofur sem annast eftirlit noti greiningaradferdir sem eru svipadar ad pvi er vardar areidanleika.
bar e0 tilvisunarrannsoknarstofa Evropusambandsins fyrir rannsoknir 4 sveppaeitri og plontueitri hefur akvardad
nothafisvidmidanir vegna greininga 4 plontueitri i matveelum 4 grundvelli bestu fyrirliggjandi visindaupplysinga pykir
rétt ad meela fyrir um pessar vidmidanir i pessari reglugerd.

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L, 2023/2783, 15.12.2023. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 55/2024 fra
15. mars 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 95, 7.4.2017, bls. 1.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2023/915 fra 25. april 2023 um hamarksgildi fyrir tiltekin adskotaefni i matveelum og um
nidurfellingu 4 reglugerd (EB) nr. 1881/2006 (Stjtid. ESB L 119, 5.5.2023, bls. 103).

Framkvemdareglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2023/2782 fra 14. desember 2023 um adferdir vid synatoku og greiningu vegna
eftirlits med innihaldi sveppaeiturs i matvaelum og um nidurfellingu 4 reglugerd (EB) nr. 401/2006 (Stjtid. ESB L, 2023/2782, 15.12.2023,
ELI http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2023/2782/0j).
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6) I reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2015/705 (4) er meelt fyrir um adferdir vid synatoku og nothaefisvidmidanir
fyrir greiningaradferdir vegna opinbers eftirlits med magni ertikasyru i matvaelum. Par ed adferdir vid synatoku og
nothafisvidmidanir vegna greininga sem melt er fyrir um i pessari reglugerd eru einnig fullnaegjandi til ad hafa eftirlit
med plontueitrinu ertkasyru i matveelum pykir rétt, til einfoldunar, ad fella reglugerd (ESB) 2015/705 1r gildi.

7) Naudsynlegt er ad veita rannsoknarstofunum sem annast eftirlit neegan tima til ad uppfylla nyju kréfurnar sem eru
innleiddar med pessari reglugerd. bvi pykir rétt ad kveda a4 um hafilegan frest par til pessi reglugerd tekur gildi.

8) Til ad tryggja samfelldni i framkvamd opinbers eftirlits og annarrar eftirlitsstarfsemi vardandi hamarksgildi plontueiturs
og til ad nagur timi gefist til ad endurfullgilda greiningaradferdirnar pykir rétt ad kveda 4 um ad greiningaradferdir, sem
hafa verid fullgiltar fyrir pann dag sem bessi reglugerd kemur til framkvamda, geti verid afram i notkun a skilgreindu
timabili.

9) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

[ pessari reglugerd gilda skilgreiningarnar sem settar eru fram i 1. gr. framkvaemdarreglugerdar framkvamdastjornarinnar
(ESB) 2023/2782.

2. gr.

1)  Synataka vio eftirlit med innihaldi plontueiturs i matveelum skal fara fram i samreemi vid adferdirnar sem settar eru fram i
1. vidauka.

2) Ef um er ad reda matvali sem ekki er haegt ad flokka i matvaelaflokk sem synatdkuadferd hefur verid fastsett fyrir i
I. vidauka skal akvarda synatdkuadferdina med hlidsjon af kornasterd vidkomandi matvela eda hversu lik matveelin eru voru
sem hegt er ad flokka i einn af matvelaflokkunum i I. vidauka.

3) Efum er a0 reda matveeli sem ekki er haegt ad flokka i neinn peirra matvelaflokka sem eru tilgreindir i I. vidauka og ad
pvi tilskildu ad sannanir séu fyrir pvi ad dreifing plontueitursins sé einsleit 1 slikum matvelum skal taka syni Gr matveelunum
med pvi ad nota synatokuadferdina sem meelt er fyrir um i B-hluta vidaukans vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB)
nr. 333/2007 (5).

3. gr.

Undirbliningur syna og greiningaradferdir sem eru notadar vid eftirlit med innihaldi plontueiturs i matvaelum skulu vera i
samraemi vid viomidanirnar sem eru settar fram i II. vidauka.

4. gr.

Reglugerd (ESB) 2015/705 er hér med felld ur gildi. Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu reglugerdina sem tilvisanir i pessa
framkvaemdarreglugerd.

(*) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2015/705 fra 30. april 2015 um adferdir vid synatdku og nothefisvidmidanir fyrir
greiningaradferdir vegna opinbers eftirlits med magni erikasyru i matvelum og um nidurfellingu tilskipunar framkvemdastjornarinnar
80/891/EBE (Stjtid. ESB L 113, 1.5.2015, bls. 29).

(5) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 333/2007 fra 28. mars 2007 um adferdir vid synatdku og greiningu vegna eftirlits med
innihaldi snefilefna og adskotaefna ur vinnslu i matveelum (Stjtio. ESB L 88, 29.3.2007, bls. 29).
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5. gr.
Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Htn kemur til framkvamda fra og med 1. april 2024. Greiningaradferdir sem hafa verid fullgiltar 4dur en pessi reglugerd tekur
gildi mega po vera afram i notkun til 1. juli 2028 jafnvel p6 ad paer samraemist ekki 6llum sértaeku krofunum sem kvedid er a
um i 1id 4.2 i II. vidauka vid pessa reglugerd.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 14. desember 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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1. VIDAUKI

Synatokuadferdir vio eftirlit med innihaldi pléntueiturs i matvaelum

1. HLUTI

ALMENN AKVZEDI

A.1l.  Almenn akvadi
A.1.1. Starfsfolk

Adili sem 16gbert yfirvald adildarrikis hefur tilnefnt i pvi skyni skal annast synatoku.

A.1.2. Efni til synatoku
Taka skal syni Ur hverri framleidslueiningu sem a ad rannsaka. Ef um storar framleidslueiningar er ad reda skal,

samkvaemt sértaekum akvedum um synatdku 4 mismunandi plontueitri, skipta peim 1 framleidsluhluta og skal taka syni
ur hverjum peirra fyrir sig.

A.1.3. Varuoarradstafanir

Gera skal radstafanir pegar syni eru tekin og undirbtin til pess ad koma i veg fyrir breytingar sem myndu hafa:

— ahrif 4 innihald plontueiturs, skekkja nidurstdour greiningarinnar eda gera safnsynin 6daemigerd,
— ahrif a4 6ryggi matveelanna i peim framleidslueiningum sem a ao taka syni tr.

AJ auki skulu gerdar allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja dryggi peirra einstaklinga sem taka synin.

A.1.4. Hlutasyni

Hlutasyni skulu, eftir pvi sem kostur er, tekin sem vidast ur framleidslueiningunni eda framleidsluhlutanum. S¢é pessari
adferd ekki fylgt verdur ad fera pad i skrana sem kvedid er 4 um i 1id A.1.8 1 pessum vidauka.

A.1.5. Undirbuningur safusynis

Safnsynid skal myndad med pvi ad sameina hlutasynin.

A.1.6. Samhlida syni

Taka skal samhlida syni Ur einsleitu safnsyni, vegna fullnustu akveeda, vegna agreinings eda vegna urskurdarmala, svo
fremi ad pad stangist ekki 4 vid reglur adildarrikjanna ad pvi er vardar réttindi stjornanda matvelafyrirtaekisins.

A.1.7. Pokkun og flutningur a synum
Hvert syni skal sett i hreint, hvarftregt ilat sem ver pad nagilega gegn mengun og gegn skemmdum i flutningi. Gera

skal allar varadarradstafanir til pess ad koma i veg fyrir breytingu 4 samsetningu synisins sem gaeti att sér stad vid
flutning eda geymslu.

A.1.8. Innsiglun og merking syna

Hvert syni, sem tekid er til opinberra nota, skal innsiglad & synatdkustad og audkennt samkvamt reglum adildarrikisins.

Halda skal skra yfir hverja synatéku pannig ad hver framleidslueining verdi otviratt sanngreinanleg og tilgreina skal
dagsetningu og synatdkustad asamt 6drum vidbotarupplysingum sem geetu komid greinandanum ad notum.
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A.2. Mismunandi geroir framleioslueininga

Heegt er ad selja matveli i lausu, i ilatum eda einstokum pakkningum, s.s. sekkjum, pokum eda smasdlu-
pakkningum/einstokum pakkningum. Heegt er ad nota synatdkuadferdina fyrir vorur sem eru settar & markad i lausu, i
ilatum eda einstokum pakkningum, s.s. sekkjum, pokum eda smasdlupakkningum/einstékum pakkningum eda i annars
konar formi.

Med fyrirvara um pau sértaeku akveedi um synatoku sem melt er fyrir um i 6drum hlutum pessa vidauka skal nota
eftirfarandi formulu til leidbeiningar vid ttreikning a tioni synatoku ur framleidslueiningum sem eru settar & markad i
einstokum pakkningum, s.s. sekkjum, pokum, smasdlupakkningum/einstékum pakkningum.

Pyngd framleidslueiningar x pyngd hlutasynis

Synatdkutioni (SF) n = - - -
Pyngd safnsynis x pyngd einstakrar pakkningar

— byngd: ikg

— tioni synatdku (SF): n-ta hver einstok pakkning sem taka skal hlutasyni ur (ndmunda ztti tugabrot ad nestu heilu
tolu).

A.3.  Synataka dr vorum med hatt hlutfall milli rammals og pyngdar

AQ undanskildum matvérum sem falla undir L- og M-hluta i II. hluta I. vidauka vid framkvemdarreglugerd (ESB)
2023/2782, ef um er ad reda synatoku ur matvorum med mikid rimmal i samanburdi vid pyngd peirra (p.e. rammal
(dm3)/pyngd (kg) > 5) er heegt ad skipta pyngdarkrofunum ut fyrir jafngilda rimmalskrofu (p.e. 1 stad 1 kg kemur
1 dm?).

II. HLUTI
ADFERDIR VID SYNATOKU

Nota skal synatokuadferdirnar sem eru fastsettar i II. hluta 1. vidauka vid framkvamdarreglugerd framkvemda-
stjornarinnar (ESB) 2023/2782.

b6 gildir B-hluti vidaukans vido reglugerd (EB) nr. 333/2007 fyrir synatdku ur kartéflum og kartdfluafurdum
(glykobeiskjuefni) og hunangi (pyrrolisidinbeiskjuefni).
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1I. VIDAUKI

Viomidanir vegna undirbiinings syna og greiningaradferda sem eru notadar vio eftirlit meo innihaldi plontueiturs i
matvalum

1. INNGANGUR Varudarradstafanir

bar ed dreifing plontueiturs er yfirleitt ekki einsleit skal undirbtia syni med mikilli varfaerni, einkum pannig ad pau
verdi einsleit.

Ef einsleitniadgerd fer fram & rannsoknarstofunni skal rannsoknarstofan gera allt synid einsleitt, eins og pad berst
henni.

2. MEDHONDLUN SYNISINS A RANNSOKNARSTOFUNNI

Hverju rannsoknarsyni skal blandad vandlega saman med adferd, p.m.t. finmdlun ef porf krefur, sem synt hefur
verid fram 4 ad tryggi fullkomna einsleitni.

Ef hdmarksgildin eiga vido um purrefni skal purrefnisinnihald vérunnar dkvardad i hluta synis sem hefur verid gert
einsleitt med adferd sem synt hefur verid fram 4 ad dkvardi purrefnisinnihaldid ndkvaemlega.

3. SAMHLIPA SYNI

Taka skal samhlida syni ur einsleitum efnivid, vegna fullnustu akvada, vegna agreinings eda vegna Urskurdarmala,
svo fremi ad pad stangist ekki 4 vid reglur adildarrikjanna ad pvi er vardar réttindi stjornanda matvealafyrirtaekisins.

4. GREININGARADFERD SEM NOTA SKAL A RANNSOKNARSTOFUNNI OG KROFUR UM EFTIRLIT A RANNSOKNAR-
STOFU
4.1. Almennar krofur

Stadfestingargreiningaradferdir, sem notadar eru vid matveelaeftirlit, skulu samremast dkvaedum 1. og 2. lidar i
II1. vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/625.

bar sem pvi verdur vid komid @tti ad sannprofa réttleika adferdarinnar med greiningu 4 vottudu vidmidunarefni
og/eda med arangursrikri patttoku 1 haetnisprofunum med reglulegu millibili.

4.2. Sértekar krofur
4.2.1. Serteekar krofur fyrir stadfestingaradferdir
4.2.1.1.  Nothafisvidmidanir

Fyrir stadfestingaradferdir gilda eftirfarandi nothaefisviomidanir:
Endurheimt: medalendurheimt @tti ad vera 4 bilinu 70-120%.

Medalendurheimt er medalgildi ur samhlida synum sem faest vid fullgildingu vid akvordun a nakvemnismeeli-
pattunum RSDr og RSDwr. Vidmidunin gildir um alla styrkleika og einstok eiturefni.

[ undantekningartilvikum getur medalendurheimt utan framangreinds styrkbils verid asattanleg en skal po vera a
bilinu 50-130% og einungis ef nakveemnisvidmidanir fyrir RSDr og RSDwr eru uppfylltar.

Nakveemni

RSDr skal vera < 20%.

RSDwR skal vera < 20%.

RSDR etti ad vera < 25%.

bessar vidmidanir gilda um alla styrkleika.

Ef rannsoknarstofa leggur fram sannanir fyrir pvi ad RSDwR-vidmidunin sé uppfyllt er engin porf & ad leggja fram
pessar sannanir fyrir samraemi vi0 RSDr-vidmidunina par ed samremi vid RSDwR tryggir samremi vid RSDr-
vidmidunina.

Ef hamarksgildid & vid um summu eiturefna gilda viomidanirnar um nakveemni badi um summuna og einstok
eiturefni.
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Magngreiningarmork
Ef sérteek krafa um magngreiningarmérk fyrir plontueitur hefur verid fastsett i toflu 1 hér a eftir skal vera med
magngreiningarmérk fyrir adferdina sem eru vid eda undir pessu gildi.
Tafla 1
Krofur um magngreiningarmork fyrir tiltekin plontueitur
Krafa um
Plontueitur Athugasemdir Matveeli magngreiningarmork (pg/kg)
eda (ng/l)
Pyrrolisidinbeiskjuefni | Krafa um magngreiningarmork burrkud afurd <10
fyrir einstok . . <0,15
Fljot
pyrrolisidinbeiskjuefni j6tandi afurd
Tropanbeiskjuefni | Krafa um magngreiningarmérk | Unnin matveali med korn sem <1
fyrir atrépin og skopolamin uppistoou fyrir ungbdrn og <2
hvort fyrir sig smaborn <5
Korn og kornafurdir <0,05
Jurtate (purrkud vara)
Jurtate (i fljotandi formi)
Opiumbeiskjuefni | Krafa um magngreiningarmérk Braudvorur <500
fyrir morfin og kodin hvort
fyrir sig
[ 6llum 68rum tilvikum gildir eftirfarandi:
Magngreiningarmdrk: skulu vera < 0,5*ML og @ttu helst ad vera legri (< 0,2*ML).
Ef hamarksgildid 4 vid um summu eiturefna skulu magngreiningarmérk fyrir einstok eiturefni vera < 0,5*ML/n par
sem n er fjoldi eiturefna sem falla undir skilgreininguna 4 ML.
Sanngreining
Vid sanngreiningu skal nota vidmidanirnar sem melt er fyrir um i leidbeiningarskjalinu um sanngreiningu a
sveppaeitri og plontueitri i matveelum og fodri (1).
4.2.1.2.  Rymkun & notkunarsvidi adferdarinnar
4.2.1.2.1. Rymkun a notkunarsvidi pannig ad pad nai yfir 6nnur plontueitur:
begar fleiri greiniefnum er baett vid notkunarsvid fyrirliggjandi stadfestingaradferdar er farid fram & fulla
fullgildingu til ad syna fram & heefi adferdarinnar.
4.2.1.2.2. Rymkun fyrir adrar vorur:
Ef stadfestingaradferdin er pekkt, eda pess vaenst ad henni sé hagt ad beita a adrar vorur, skal gildi adferdarinnar
gagnvart pessum vorum sannprofad. Ef ny vara tilheyrir voruhopi (sja téflu 2 i pessum vidauka), sem pegar hefur
undirgengist fyrstu fullgildingu, er takmorkud vidbotarfullgilding negileg.
42.2. Seérteekar krofur vardandi halfmegindlegar adferdir til skimunar
4.2.2.1.  Notkunarsvid

bessi lidur neer til lifgreiningaradferda sem byggjast 4 dnemiskennslum eda vidtakabindingu (s.s. ELISA-profun,
profstrimlum, bunadi sem byggir a4 hlidarflaedi, onemisnemum) og edlisefnafraedilegra adferda sem byggjast a
litskiljun eda beinni akvordun med massagreiningu (t.d. massagreiningu utan massagreinis. Adrar adferdir
(t.d. punnlagsskiljun) eru ekki undanskildar ad pvi gefnu ad malimerkin fra peim tengist vidkomandi plontueitri
beint og ad beita megi peim meginreglum sem lyst er hér a eftir.

(1) Awvailable at: https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-10/cs_contaminants_sampling_guid-doc-ident-mycotoxins.pdf
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Sérteku krofurnar gilda um adferdir par sem nidurstoour melinga gefa tolugildi, t.d. (hlutfallslega) svorun
profstrimla, melimerki fra vokvaskiljun og massagreiningu o.s.frv., og par sem venjulegar tolfreedilegar upplysingar
gilda.

Krofurnar gilda ekki um adferdir sem gefa ekki tolugildi (t.d. adeins lina sem er til stadar eda ekki), sem krefjast
annars konar nalgunar vid fullgildingu. Sérteekar krofur fyrir pessar adferdir eru settar fram i 1i0 4.2.3.

I pessu skjali er lysing 4 adferdum fyrir fullgildingu skimunaradferda med fjolsetra fullgildingu, sannprofun 4
nothaefi adferdar sem er fullgilt med fjolsetra fullgildingu og sannprofun skimunaradferda innan einnar rannsokn-
arstofu.

4.2.2.2.  Fullgildingaradferd

Markmid fullgildingarinnar er ad syna fram 4 hversu vel skimunaradferdin henti tilgangi sinum. betta er gert med
akvordun proskuldsgildis og akvordun & hlutfalli falsneikveedra og falsgrunsamlegra nidurstadna. bessar tveer
breytur fela i sér nothaefiseiginleika a bord vid greiningargetu, valvisi og nakvemni.

Skimunaradferdir ma fullgilda med fjolsetra fullgildingu eda fullgildingu einnar rannsoknarstofu. Ef gégn er varda
fiolsetra fullgildingu liggja fyrir um tiltekna samsetningu plontueiturs/efnividar/markstyrks skimunar neegir
sannprofun 4 nothaefi adferdarinnar 4 rannsoknarstofu sem nytir adferdina.

4.2.2.2.1. Fyrsta fullgilding einnar rannsoknarstofu

Plontueitur

Fullgilding skal framkvemd fyrir 61l einstok plontueitur innan notkunarsvidsins. Ef um er ad raeda lifgreiningar-
adferdir sem gefa sameiginlega svorun fyrir tiltekinn hop plontueiturs (t.d. pyrrélisidinbeiskjuefni) skal syna fram &
nothefni og takmarkanir profunarinnar sem getid er i notkunarsvidi adferdarinnar. Ekki er talid ad oaeskileg
vixlsvorun auki hlutfall falsneikvaedra nidurstadna fyrir markplontueitrin en getur aukid hlutfall falsgrunsamlegra
nidurstadna. Pessi 6zskilega aukning skal minnkud med stadfestingargreiningu til Otviredrar sanngreiningar og
magngreiningar 4 plontueitrinu.

Efnivioir

Fyrsta fullgilding skal framkvaemd fyrir hverja voru eda, pegar vitad er ad unnt er ad nota adferdina fyrir margar
vorur, fyrir hvern voruhép. { seinna tilvikinu er ein demigerd og videigandi vara valin ar peim flokki (sja toflu 2).

Synaréo

Lagmarksfjoldi mismunandi syna sem porf er & fyrir fullgildingu er 20 einsleit neikveed samanburdarsyni og
20 einsleit jakveed samanburdarsyni sem innihalda plontueitrid vid markstyrk skimunarinnar (STC), greind vid
skilyrdi samkvemt samanburdarndkvaemni innan rannsoknarstofu (RSDwr), dreift yfir fimm mismunandi daga.
Einnig er hagt ad bata viobotarsettum med 20 synum, sem innihalda plontueitrid i 6drum styrk, vid
fullgildingarsettid til pess ad fa innsyn i pad ad hve miklu leyti unnt er ad greina a4 milli mismunandi styrkleika
plontueiturs med pessari adferd.

Sampjoppun

Fyrir hvern markstyrk skimunar sem er reglubundid notadur verdur ad fara fram fullgilding.

4.2.2.2.2. Fyrsta fullgilding med samstarfspréfunum

Fullgilding med samstarfsprofunum skal fara fram i samraemi vid ISO 5725:1994 eda ,International Harmonised
Protocol* fra IUPAC eda adra alpjodlega vidurkennda adferdarlysingu fyrir samstarfsprofanir sem ttheimtir ad gild
gbgn fra a.m.k. atta mismunandi rannsdknarstofum séu tekin med. Ad 60ru leyti er eini munurinn i samanburdi vid
fullgildingu innan einnar rannsoknarstofu sd ad deila ma > 20 synum fyrir hverja voru/styrk jafnt nidur &
rannsOknarstofurnar sem taka patt, ad lagmarki tveimur synum 4 hverja rannsoknarstofu.
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4223.  Akvordun 4 proskuldsgildi og hlutfall falsgrunsamlegra nidurstadna blanksyna

(Hlutfallslegar) svaranir fyrir neikvaed samanburdarsyni og jakvaed samanburdarsyni skulu liggja til grundvallar fyrir
utreikning a tilskildum meelipattum.

Skimunaradferdir med svorun i réttu hlutfalli vio styrk plontueitursins

Fyrir skimunaradferdir med svorun i réttu hlutfalli vid styrk plontueitursins gildir eftirfarandi:
broskuldsgildi = Rsrc — t-gildio.os *SDsrc

Rstc = medaltal svorunar jakvaedra samanburdarsyna (vid markstyrk skimunar)

t-gildi: einhlida t-gildi fyrir 5% hlutfall falsneikvaedra nidurstadna (sja toflu 3)

SDstc =  stadalfravik

Skimunaradferdir med svorun i ofugu hlutfalli vio styrk plontueitursins

A svipadan mata er proskuldsgildid fyrir skimunaradferdir med svorun i 6fugu hlutfalli vid styrk plontueitursins
akvardad sem:

bréskuldsgildi = Rsrc + t-gildio,os *SDsrc

Med pvi ad nota petta tilgreinda t-gildi vid akvordun & proskuldsgildi er hlutfall falsneikvaedra nidurstadna sjaltkrafa
fastsett vid 5%.

Nothceefismat

Nidurstoour ur neikvaedum samanburdarsynum eru notadar til ad aatla samsvarandi hlutfall falsgrunsamlegra
nidurstadna. Utreikningur 4 t-gildi midast vid pad ad nidurstada ur neikveedu samanburdarsyni sé yfir
proskuldsgildinu, og par med ranglega flokkad sem grunsamlegt.

t-gildi = (proskuldsgildi- medalgildiblanksyni)/S Dblanksyni

fyrir skimunaradferdir med svorun i réttu hlutfalli vid styrk plontueitursing
eda

t-gildi = (medalgildiblanksyni — proskuldsgildi)/SDblanksyni

fyrir skimunaradferdir med svorun 1 6fugu hlutfalli vid styrk plontueitursins

Ut fra meeldu t-gildi, sem byggist 4 fritdlum sem eru reiknadar at fra fjolda tilrauna, er annadhvort hagt ad reikna at
likindi falsgrunsamlegra syna fyrir einhlida dreifingu (t.d. ,,TDIST*“-adger0 i t6flureikni) eda taka pau ur t6flum yfir
t-dreifingu (sja toflu 3).

Samsvarandi gildi einhlida t-dreifingar tilgreinir hlutfall falsgrunsamlegra nidurstadna.
bessu er lyst ndkvemlega med demi i ,,Analytical and Bioanalytical Chemistry DOI 10.1007/s00216 -013-6922-1.

4.2.2.4.  Rymkun & notkunarsvidi adferdarinnar
4.2.2.4.1. Rymkun & notkunarsvidi pannig ad pad nai yfir 6nnur plontueitur:

begar nyjum plontueitrum er bett vid notkunarsvid fyrirliggjandi skimunaradferdar skal fara fram 4 fulla
fullgildingu til ad syna fram & hafi adferdarinnar.
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4.2.2.4.2. Rymkun fyrir adrar vorur:

Ef skimunaradferdin er pekkt, eda pess vaenst ad henni sé hegt ad beita a4 adrar vorur, skal gildi adferdarinnar
gagnvart pessum vorum sannprofad. Ef ny vara tilheyrir voruhopi (sja toflu 2 i pessum vidauka), sem pegar hefur
undirgengist fyrstu fullgildingu, er takmérkud vidbotarfullgilding naegileg. I pvi skyni skal greina a.mk. 10 einsleit
neikvaed samanburdarsyni og 10 einsleit jakvaed samanburdarsyni (vid markstyrk skimunar) vid skilyrdi samkvemt
samanburdarndkveemni innan rannséknarstofu. Oll jakvad samanburdarsyni skulu vera yfir proskuldsgildi. Pegar
pessi viomidun er ekki uppfyllt er farid fram a fullt fullgildingarferli.

4.2.2.5.  Sannprofun adferda sem pegar hafa verid fullgiltar med samstarfsprofunum

Sannprofa skal nothaefi skimunaradferda sem hafa verid fullgiltar med goédum arangri med fjdlsetra
samstarfsprofunum. I pvi skyni skal greina a.m.k. 6 neikvad samanburdarsyni og 6 jakvaed samanburdarsyni (vid
markstyrk skimunar). Oll jikved samanburdarsyni skulu vera yfir proskuldsgildi. Pegar pessi vidmidun er ekki
uppfyllt verdur rannsoknarstofan ad framkvema greiningu & frumorsékum til ad akvarda af hverju hun getur ekki
uppfyllt krofurnar samkvaemt samstarfsprofuninni. Einungis eftir ad rannsoknarstofan hefur framkvaemt adgeroir til
urbota skal hin endursannprofa nothafi adferdarinnar i rannsoknarstofunni. Ef rannsoknarstofan er ekki feer um ad
sannprofa nidurstoour samstarfsprofunarinnar parf hiin ad akvarda sitt eigid proskuldsgildi med fullgildingu innan
einnar rannsoknarstofu.

4.2.2.6.  Samfelld sannprofun adferdar/vidvarandi fullgilding adferdar

Eftir fyrstu fullgildingu eru vidbotargogn er varda fullgildingu fengin med pvi ad hafa amk. tvd jakvaed
samanburdarsyni i hverri lotu syna sem er skimud. Eitt jakvaett samanburdarsyni skal vera pekkt syni (t.d. syni sem
er notad vid fyrstu fullgildingu) en hitt synid skal vera Ur annarri voru Gr sama voruhopi (ef adeins ein vara er
rannsdkud er annad syni Ur peirri voru notad i stadinn). Valkvett er ad hafa neikvatt samanburdarsyni med.
Nidurstodum fyrir jakvaedu samanburdarsynin tvo er baett vid fyrirliggjandi fullgildingarsett.

broskuldsgildid er endurdkvardad a.m.k. einu sinni 4 ari og fullgilding adferdarinnar endurmetin (endurmat &
tiltekum gdgnum ur gedatryggingu og geedaecftirliti (QA/QC) sem fengust & sidasta ari). Samfelld sannpréfun
adferdarinnar pjonar margvislegum tilgangi, p.m.t. eftirfarandi:

— gedaeftirlit med lotu syna sem er skimud,
— veitir upplysingar um traustleika adferdarinnar vid skilyrdi a rannsoknarstofunni sem beitir adferdinni
— veitir rokstudning fyrir notkun adferdarinnar & mismunandi vérur

— gerir pad kleift ad adlaga proskuldsgildi ef um er ad raeeda fravik sem verda smam saman til med timanum.

4.2.2.7.  Fullgildingarskyrsla

Fullgildingarskyrslan skal hafa ad geyma:

— yfirlysingu um markstyrk skimunarinnar

— yfirlysingu um akvardad proskuldsgildi.

Athugasemd: broskuldsgildid skal hafa sama fjolda markteekra talna og markstyrkur skimunarinnar. Tolugildi
sem eru notud vid utreikning proskuldsgildis purfa ad hafa a.m.k. eina marktaeka tolu umfram
markstyrk skimunarinnar.

— yfirlysingu um reiknad hlutfall falsgrunsamlegra syna

— yfirlysingu um hvernig hlutfall falsgrunsamlegra syna var fengio.

Athugasemd: Yfirlysingin um reiknad hlutfall falsgrunsamlegra syna gefur til kynna hvort adferdin sé nothaf
par sem hun tilgreinir fjolda blanksyna (eda syni med litid mengunarinnihald) sem skal
sannprofa.
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Tafla 2

Voruhopar fyrir fullgildingu stadfestingar- og skimunaraoferoa

Voruhopar

Voruflokkar

Daemigerdar vorur i flokknum

Mikid vatnsinnihald

Drykkjarvorur
Aldin og greenmeti
Mauk ad stofhi til ur korni eda
avoxtum
Ferskar kryddjurtir til matargerdar

Jurtate (fljotandi), bl6d af hjolkronu, kartdflur,
mauk tlad ungbérnum og litlum bérnum

Mikid oliuinnihald

Trjadhnetur
Oliufree og afurdir ur peim
Oliurik aldin og afurdir Gr peim

Mondlur, aprikdsukjarnar, repjufree,
badmullarfree, horfrae, lapinufrae, valmuafre,
hampfre o.s.frv.

Oliur og deig

Mikio sterkju- og/eda
protininnihald og 1itid vatns-
og fituinnihald

Korn og afurdir pess
Sérfaeda

Mais, bokhveiti, hirsi, darra, kassavamjol,
kartofluafurdir
Braud, braudvorur, stokkt kex, morgunkorn,
pasta
burrkad dutft til tilreidslu matveela fyrir
ungbdrn og litil born

Mikid syruinnihald og mikid
vatnsinnihald (*)

Afurdir Or sitrusavoxtum

,,Erfidar eda einkvaemar
vorur (¥*)

Frjokorn og frjokornavorur, faedubotaretni,
jurtate (purrkud vara), te (purrkud vara)

Krydd, lakkris

Mikid sykurinnihald, 1itid burrkud aldin Fikjur, rasinur, rifsber og sélber, sultonur,
vatnsinnihald hunang
Mjolk og mjolkurvorur Mjolk Mjolk ur kiim, geitum og bufflum
Ostur Kuaostur, geitaostur

Mjoélkurafurdir (t.d. mjolkurduft)

Jogurt, rjomi

(*)  Ef jafnalausn er notud til ad halda pH-gildi stodugu vid utdratt ma sameina pennan voruhdp i einn voruhdp ,,mikid

vatnsinnihald*.

**

Erfidar eda einkvemar vorur” parf einungis ad fullgilda ef par eru greindar reglulega. Séu peer eingéngu greindar 6dru

hverju ma takmarka fullgildingu vid athugun 4 tilkynningarstigi med ttdreetti tr ibeettum blanksynum.

Tafla 3

Einhlioa t-gildi fyrir 5% hlutfall falsneikvaedra nidurstada

Fritolur Fjoldi samhlida syna t-gildi (5%)
10 11 1,812
11 12 1,796
12 13 1,782
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13 14 1,771
14 15 1,761
15 16 1,753
16 17 1,746
17 18 1,74
18 19 1,734
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
© © 1,645
4.223. Kréfur vardandi eigindlegar adferdir til skimunar (adferdir sem gefa ekki tolugildi)
broun fullgildingarleidbeininga fyrir tvireenar profunaradferdir er sem stendur i framkvemd hja ymsum
stadlastofnunum (t.d. Samtokum adila i efnagreiningu (AOAC), Alpjodlegu stadlasamtokunum (ISO)). Samtdk adila
i efnagreiningu hafa samid drog ad leidbeiningum um fullgildingu tvirenna profunaradferda. betta skjal getur talist
pad fullkomnasta sinnar tegundar a svioi fullgildingar & tvirenum préfunaradferdum. bess vegna etti ad fullgilda
a0ferdir sem gefa tviraenar nidurstodur (t.d. sjonreen skodun profstrimla) samkvemt ,International Guidelines for
Validation of Qualitative Binary Chemistry Methods* (2) fra Samtokum adila i efnagreiningu.
b6 er hegt ad nota adrar vidurkenndar vidmidunarreglur um fullgildingu, s.s. adferdina sem kvedid er & um 1
ISO/TS 23758:2021 | IDF/RM 251 ,,Guidelines for the validation of qualitative screening methods for the detection
of residues of veterinary drugs in milk and milk products®.
4.3. Mat 4 mezeliévissu, utreikningur 4 endurheimt og greinargerd um nidurstéour (3)
4.3.1. Stadfestingaradferdir

Q)
®

Adgengilegt a: https://academic.oup.com/jaoac/article-pdf/97/5/1492/32425003/jacoac1492.pdf
Nakveemari upplysingar um mismunandi adferdir til pess ad meta mealiovissu og um malsmedferd til ad meta endurheimt er hagt ad finna i
skyrslunni ,,Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food

and feed legislation®.

https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/cs_contaminants sampling_analysis-report 2004 en.pdf
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Gefa skal upp nidurstodur greininga med eftirfarandi heetti:

a) Leiorétt fyrir endurheimt, eftir pvi sem vid 4 og pegar bad & vid, og pegar pad hefur verid leidrétt skal pad
tilgreint. Endurheimtarhlutfallid skal skrad nema edlisleeg leidrétting fyrir bjaga sé hluti af adferdinni.
Leidrétting fyrir endurheimt er ekki naudsynleg ef endurheimtarhlutfallid er 4 bilinu 90% til 110%.

b) Sem ,x +/— U“, par sem x er nidurstada greiningarinnar og U er utvikkud melidvissa i greiningu med
bekjustudulinn 2 sem gefur u.p.b. 95% Oryggisstig.

Einnig ma skra 50% sjalfgefna Gtvikkada meeliovissu ad pvi tilskildu ad rannsoknarstofan uppfylli allar peer krofur
um nakvemni sem tilgreindar eru i 1id 4.2. Einstok rannsoknarstofa getur synt fram a4 ad med pvi ad uppfylla
vidmidanir fyrir endurtekningarnakveemni (RSDy) og samanburdarndkvemni innan rannsoknarstofu (RSDwr), ad
vidbeettri arangursrikri patttoku i heefniprofunaraztlunum (nema engin hentug haefnipréfunaraaetlun sé tiltaek), syni
z-medalgildi |z| < 2 fram & ad tilskilin samanburdarnakvemni (RSDRr) sé uppfyllt (byggt 4 markstadalfraviki sem
nemur 25%).

Ef hamarksgildid hefur verid fastsett fyrir summu eiturefna skal greina fra nidurstodum greininga 4 6llum einstokum
eiturefnum.

Leiorétting fyrir endurheimt, ef vio 4, skal gerd fyrir hvert einstakt eiturefni adur en styrkleikarnir eru teknir saman.

Vid sannprofun 4 pvi hvort farid sé ad hamarksgildum fyrir summuna (sum-ML) skal beita nedri mérkum nalgunar
sem pydir ad i stad nidurstadna fyrir einstok eiturefni, sem eru < magngreiningarmdrk, kemur ntll fyrir utreikning &
summunni.

bessar tulkunarreglur um nidurstddur greininga med tilliti til sampykktar eda synjunar 4 framleidslueiningu gilda um
nidurstdour greiningar & syni til opinbers eftirlits. Landsreglur gilda um greiningu sem er gerd med tilliti til
agreinings eda urskurdarmala. Einkum ef:

nidurstddur greininga a syni vegna opinbers eftirlits benda til pess ad enginn vafi leiki 4 ad ekki sé farid ad
tilskildum akvaedum, ad teknu tilliti til Gtvikkadrar meeliovissu, og

nidurstodur greininga 4 syni vegna agreinings benda til pess ad ekki sé farid ad tilskildum akvaedum, en ekki pannig
a0 enginn vafi leiki 4 pvi, med steerri utvikkadri malidvissu en vid opinbert eftirlit,

pa geta nidurstdour greininga 4 syni vegna agreinings ekki komid 1 stad peirra stadfestu tilvika um ad ekki hafi verio
farid ad tilskildum akvaedum vardandi synid vegna opinbers eftirlits.

4.3.2. Skimunaradferdir

begar nidurstdour skimunar eru gefnar upp skal tilgreina hvort pear séu i samreemi vid krofur eda hvort grunur s€¢ um
a0 per séu i 6samrami vid krofur.

,,Grunur um 6samraemi vid krofur: synid er yfir proskuldsgildi og getur innihaldid plontueitur 1 styrk sem er yfir
markstyrk skimunar. Grunsamlegar nidurstodur leida til stadfestingargreiningar med Otviredri sanngreiningu og
magngreiningu plontueitursins.

oI samraemi vid krofur: innihald plontueiturs i syninu er innan vid markstyrk skimunar (< STC) med 95%
oryggisstigi (p.e. pad eru 5% likur 4 ad syni verdi greind ranglega sem neikvad). Nidurstddur greininga eru gefnar
sem ,,< gildi markstyrks skimunar* med tilgreindu gildi markstyrks skimunar.

44. G=daviomidanir fyrir rannséknarstofur

Rannsoknarstofur skulu fara ad dkveedum 4. og 5. mgr. 37. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625.



