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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 519/2014 2015/EES/8/19
fra 16. mai 2014

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 401/2006 ad pvi er vardar adferoir vio synatoku ur storum
framleioslueiningum, kryddi og faedubétarefnum, nothzefisviomioanir fyrir eiturefnin T-2 og HT-2
og sitrinin og skimunaraoferdir vid greiningu (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 882/2004 fra 29. april 2004 um opinbert eftirlit til ad stadfesta
ad 16g um fodur og matveeli og reglur um heilbrigdi og velferd dyra séu virt ('), einkum 4. mgr. 11. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Ireglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1881/2006 (?) er kvedid 4 um hamarksgildi fyrir tiltekin sveppaeitur i
tilteknum matvaelum.

2)  Nakvemni mealinga 4 innihaldi sveppaeiturs raedst einkum af synatdkunni pvi ad dreifing sveppaeiturs er misleit i
hverri framleidslueiningu. Naudsynlegt er pvi ad setja vidmidanir sem synatokuadferdirnar skulu upptylla.

3)  Ireglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 401/2006() er kvedid 4 um vidmidanir vegna synatdku i tengslum vid
eftirlit med innihaldi sveppaeiturs.

4)  Naudsynlegt er ad breyta reglum vardandi synatdku ar kryddi til ad taka tillit til mismunandi kornastardar sem veldur
misleitri dreifingu mengunar af voldum sveppaeiturs i kryddi. Ennfremur er rétt ad koma 4 reglum fyrir synatdku ur
storum framleidslueiningum til ad tryggja samraemda nalgun vid framkvaemd innan Sambandsins. Einnig er rétt ad
skyra hvada synatokuadferd eigi ad beita vid synatoku ur eplasafa.

5)  Naudsynlegt er ad uppfeera nothaefnisviomidanir ad pvi er vardar eiturefnin T-2 og HT-2 til a0 taka tillit til prounar &
svidi visinda og teekni. Koma parf a nothaefisvidmioun fyrir sitrinin med tilliti til gildandi hamarksgildis fyrir sitrinin
i fedubodtarefnum sem eru ad stofni til Gr hrisgrjonum gerjudum med raudu geri (Monascus purpureus).

6)  Aukning er a notkun skimunaradferda vid greiningu 4 sveppaeitri. I eftirlitsskyni er rétt ad koma 4 f6t viomidunum
sem skimunaradferdirnar verda ad vera i samrami vio.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru 1 samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlid og
heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr
Reglugerd (EB) nr. 401/2006 er breytt sem hér segir:
1) Akvaedum I. vidauka er breytt sem hér segir:
a) I stad 1. nedanmalsgreinar i B-hluta komi eftirfarandi:

,1) Synataka ur slikum framleidslueiningum skal fara fram samkvemt reglunum sem eru settar fram i L-hluta.
Leiobeiningar fyrir synatoku r storum framleioslueiningum verda settar fram i leiobeiningarskjali sem er
tilteekt a eftirfarandi vefsetri: http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-
final.pdf

(*) DPessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 147, 17.5.2014, bls. 29. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 259/2014 fra 12. desember
2014 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtio. ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1.

(® Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1881/2006 frd 19. desember 2006 um hamarksgildi fyrir tiltekin adskotaefni i matvaelum (Stjtio. ESB L
364, 20.12.2006, bls. 5).

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 401/2006 fra 23. febraar 2006 um adferdir vid synatdku og greiningu vegna opinbers eftirlits med innihaldi
sveppaeiturs i matvaelum (Stjtid. ESB L 70, 9.3.2006, bls. 12).
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2)

Beiting reglna um synatéku i samreemi vid EN ISO 24333:2009 eda synatokureglu 124 fra Korn og
fodurverslunarsamtokunum (GAFTA), sem stjornendur matveelafyrirteekja nota til ad tryggja samrami vid
akveedi i 10ggjof, er jafngild reglunum um synatdku sem eru settar fram i L-hluta.

Vio synatoku ur framleioslueiningum i leit ad eiturefnum sveppa af ettkvislinni Fusarium jafngildir

beiting reglna um synatoku i samremi vid EN ISO 24333:2009 eda synatdkureglu 124 fra Korn og

fodurverslunarsamtokunum, sem stjornendur matveelafyrirteekja nota til ad tryggja samraemi vio akvaedi i

16ggjof, reglunum um synatdku sem eru settar fram i B-hluta.“

b) 1stad toflu 1 i hluta B.2 komi eftirfarandi tafla:

., Tafla 1

Skipting framleidslueininga i framleiosluhluta eftir afurdum og pyngd framleidslueininga

Vara

byngd framleidslueiningar
(tonn)

byngd eda fjoldi
framleidsluhluta

Fjoldi hlutasyna

Pyngd safnsynis (kg)

Korn og kornafurdir >300 og < 1500 3 framleidsluhlutar 100 10
>50 0g <300 100 tonn 100 10
<50 — 3-100(") 1-10

<)

d)

e)

2

h)

(") Redst af pyngd framleidslueiningarinnar — sja toflu 2.

{ hluta B.3 betist eftirfarandi malslidur aftan vid fyrsta undirlid:

,,Kvedid er 4 um fjolda hlutasyna fyrir framleidslueiningar yfir S00 tonnum i hluta L.2 I. vidauka.*

[ hluta D.2 baetist eftirfarandi malslidur vid 4 eftir fyrsta malslio:

,Pessi synatokuadferd er einnig notud vid opinbert eftirlit med fastsettum hamarksgildum fyrir okratoxin A,
aflatoxin B1 og heildarmagn aflatoxina i kryddum par sem kornastaerd er tiltélulega mikil (kornasterd samberileg
vid jardhnetur eda meiri, t.d. muskat).

[ stad fyrsta malslidar E-hluta komi eftirfarandi:

,Pessi synatokuadferd er einnig notud vid opinbert eftirlit med fastsettum hamarksgildum fyrir okratoxin A,
aflatoxin B1 og heildarmagn aflatoxina i kryddum nema par sem kornasteerd er tiltdlulega mikil (misleit dreifing
mengunar af voldum sveppaeiturs).*

[ stad fyrirsagnar og fyrsta mélslidar i I. hluta komi eftirfarandi:

.. ADFERD VID SYNATOKU UR EPLAAFURDUM [ FOSTU FORMI

bessi synatokuadferd er notud vid opinbert eftirlit med fastsettum hamarksgildum fyrir patilin i eplaafurdum i
fostu formi, p.m.t. eplaafurdum i fostu formi fyrir ungbdrn og smaborn.*

[ annarri malsgrein hluta I.1 eru eftirfarandi malslidir felldir 4 brott:
,Pegar um er ad raeda vorur i vokvaformi skal hreera i allri framleidslueiningunni eins vandlega og unnt er,
annadhvort handvirkt eda vélvirkt, rétt 4dur en syni er tekid. Pa er haegt ad gera rad fyrir einsleitri dreifingu patalins

i tiltekinni framleidslueiningu. Pvi naegir ad taka prju hlutasyni ur framleidslueiningu til ad fa safnsyni.“

Nyir L- og M-hlutar, eins og peir eru settir fram i I. vidauka vid pessa reglugerd, beetast vio.

I stad 1ida 4.2 , Almennar krofur®, 4.3 ,,Sértekar krofur og 4.4. ,,Mat 4 mealidvissu, utreikningur 4 endurheimt og
greinargerd um nidurstodur 1 II. vidauka komi textinn sem settur er fram 1 II. vidauka vid pessa reglugerd.
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2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun gildir frd og meo 1. juli 2014.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 16. mai 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

José Manuel BARROSO

forseti.
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L.1.

L.2.

L.3.

L3.1.

1. VIDAUKI

ABFERD VID SYNATOKU UR MJOG STORUM FRAMLEIDSLUEININGUM EDA FRAMLEIDSLU-
EININGUM SEM ERU GEYMDAR EPA FLUTTAR DPANNIG AD SYNATAKA UR ALLRI
FRAMLEIDSLUEININGUNNI ER OMOGULEG

Almennar meginreglur

Ef flutnings- eda geymslumati & framleidslueiningu gerir okleift ad taka hlutasyni Ur allri framleidslu-
einingunni skal helst taka syni ur slikum framleidslueiningum pegar framleidslueiningin er & hreyfingu
(synataka ur efni & hreyfingu).

Ef um er ad rada storar vorugeymslur atladar til geymslu & matvaelum skal hvetja rekstraradila til ad setja
upp bunad i vérugeymslunni sem gerir mogulegt ad taka (sjalfvirkt) syni ur allri framleidslueiningunni sem
geymd er.

begar synatokuadferdum, sem kvediod er 4 um i pessum L-hluta, er beitt skal stjornanda matveelafyrirtaekis eda
fulltraa hans tilkynnt um synatokuadferdina. Ef stjornandi matvaelafyrirteekis eda fulltrai hans dregur pessa
adferd vid synatoku i efa skal stjornandi matvealafyrirtaekis eda fulltrai hans gera 16gbeeru yfirvaldi kleift ad
taka syni 0r allri framleidslueiningunni & hans/hennar kostnad.

Heimilt er ad taka syni ur hluta framleidslueiningarinnar med pvi skilyrdi ad sterd hlutans sem syni er tekid
ur s¢ a.m.k. 10% af framleidslueiningunni sem syni eru tekin ur. Ef synataka ur hluta framleidslueiningar af
matvaelum i sama flokki eda med sému lysingu hefur farid fram og sa hluti framleidslueiningarinnar hefur ekki
reynst uppfylla krofur Sambandsins skal gera rad fyrir pvi ad pad eigi vid um alla framleidslueininguna, nema
ef, a0 loknu itarlegu mati, ekki koma fram neinar visbendingar um ad pad sem eftir er af framleidslueiningunni
uppfylli ekki krofur.

Viokomandi akvaedi, s.s. pyngd hlutasynisins, sem kvedid er 4 um i 6drum hlutum pessa vidauka gilda um
synatoku Gr mjog storum framleidslueiningum eda framleidslueiningum sem eru geymdar eda fluttar pannig
ad synataka 1r allri framleidslueiningunni er émoguleg.

Fjoldi hlutasyna sem skal taka ef um er ad rada mjog stérar framleidslueiningar

Ef um er ad rada storar vorueiningar (vorueiningar > 500 tonn) er fjoldi hlutasyna sem ber ad taka = 100
hlutasyni + V af tonnum. Ef framleidslueiningin er hins vegar undir 1500 tonnum og haegt er ad skipta henni
i framleidsluhluta i samreemi vio toflu 1 1 B-hluta, svo fremi ad hagt sé ad skilja framleidsluhlutana i sundur,
verdur ad taka pann fjolda hlutasyna sem kvedid er 4 um i B-hluta.

Stérar framleidslueiningar sem eru fluttar med skipi
Synataka vr efni a hreyfingu i storum framleidslueiningum sem eru fluttar meo skipi

Synataka Ur storum framleidslueiningum i skipum skal helst framkvaemd 4 medan varan er & hreyfingu
(synataka ur efni 4 hreyfingu).

Taka skal syni i hverri adskilinni lest (eining sem haegt er ad skilja i sundur). Lestir eru po teemdar ad hluta til
hver 4 eftir annarri, pannig ad upphaflegur adskilnadur er ekki lengur til stadar eftir flutning i geymsluadstoou.
bvi ma framkvaema synatoku sem grundvallast & upphaflegum adskilnadi eda adskilnadi eftir flutning i
geymsluadstodu.

Afferming skips getur tekid fleiri daga. Ad stadaldri skal framkvaema synatoku med reglulegu millibili allan
timann 4 medan 4 affermingu stendur. Hins vegar er ekki alltaf mogulegt eda videigandi ad opinber skodunar-
madur sé¢ vidstaddur synatoku allan timann 4 medan & affermingu stendur. Pvi er heimilt ad framkvema
synatoku a hluta framleidslueiningarinnar (vorueiningu). Fjoldi hlutasyna er akvardadur med tilliti til steerdar
vorueiningarinnar.

Vidurvist skodunarmanns er naudsynleg jafnvel po synid sé tekid sjalfvirkt. Ef sjalfvirka synatakan er hins
vegar framkveemd med fyrirfram akvednum melipattum sem er ekki haegt ad breyta & medan a synatoku
stendur, og hlutasynum er safnad i innsiglud ilat, sem kemur i veg fyrir 61l moguleg svik, er vidurvistar
skodunarmanns eingéngu krafist vid upphaf synatoku, i hvert sinn pegar skipta parf um ilat fyrir synin og i
lok synatoku.

Synataka ur framleidslueiningum, sem eru fluttar med skipi, med synatoku ur efni i kyrrstoou

Ef synin eru tekin tr efni i kyrrstoou skal beita somu adferd og melt er fyrir um vardandi geymsluadstoou
(sil6) sem er adgengileg ad ofan (sja 1id L.5.1).

Synataka skal framkvemd ur adgengilegum hluta (ad ofan) framleidslueiningarinnar/lestarinnar. Fjoldi
hlutasyna er dkvardadur me0 tilliti til steerdar vorueiningarinnar.
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L.4.

LS.

L5.1.

L.5.2.1.

L.5.2.2.

L.6.

Synataka ur stérum framleidslueiningum sem eru geymdar i vorugeymslum

Synataka skal framkvemd ur adgengilegum hluta framleidslueiningarinnar. Fj6ldi hlutasyna er akvardadur
med tilliti til steerdar vorueiningarinnar.

Synataka i geymsluadstéou (siloum)
Synataka i siloum sem eru (audveldlega) adgengileg ad ofan

Synataka skal framkveemd ur adgengilegum hluta framleidslueiningarinnar. Fj6ldi hlutasyna er akvardadur
me? tilliti til steerdar vorueiningarinnar.

Synataka i siloum sem eru ekki adgengileg ad ofan (lokud silo)
Silé sem eru ekki adgengileg ad ofan (lokud silo) > 100 tonn ad stard

Ekki er haegt ad taka syni Gr matvelum i kyrrstoou sem eru geymd i slikum siléum. Ef taka parf syni Gr
matvaelunum i siléinu en ekki er moguleiki 4 ad flytja voérusendinguna til skal pvi komist ad samkomulagi
med rekstraradilanum um ad hann eda hun tilkynni skodunarmanninum um hvenar afferming 4 siléinu fer
fram, a0 hluta til eda ad 6llu leyti, svo haegt sé ad taka syni ur matvaelunum 4 hreyfingu.

Silé sem eru ekki adgengileg ad ofan (lokud sildo) < 100 tonn ad stard

bratt fyrir akvaedi lidar L.1 (hlutinn, sem syni er tekid Ur, er a.m.k. 10%) felur synatokuadferdin i sér ad
magn sem nemur 50 til 100 kg er fert 1 ilat og syni eru tekin Ur pvi. Steerd safnsynis er i samreemi vid alla
framleidslueininguna og fj6ldi hlutasyna tengist pvi magni af matvaelum sem eru feerd Ur sildinu 1 ilat til
synatoku.

Synataka ur matvzelum i lausu i stérum lokudum ilatum

Synataka tr slikum framleidslueiningum er oft eingongu moguleg vid affermingu. | tilteknum tilvikum er
ekki unnt ad afferma 4 innflutnings- eda eftirlitsstad og pvi skal synataka fara fram pegar slikir gamar eru
affermdir. Rekstraradili skal tilkynna skodunarmanni hvar og hvenzr gamarnir eru affermdir.

ADFERD VID SYNATOKU UR FADPUBOTAREFNUM SEM ERU AP STOFNI TIL UR HRIS-
GRJONUM GERJUDUM MED RAUBU GERI (MONASCUS PURPUREUS)

bessi synatokuadferd er notud vid opinbert eftirlit med gildandi hamarksgildi fyrir sitrinin i feedubotarefnum
sem eru ad stofni til ur hrisgrjonum gerjudum med raudu geri (Monascus purpureus).

Adferd vio synatoku og fjoldi syna

AQ pvi er vardar synatokuadferdina er gert rad fyrir ad fedubodtarefnin sem eru ad stofni til ur hrisgrjonum
gerjudum med raudu geri (Monascus purpureus) séu sett 8 markad i smasolupokkum sem innihalda vanalega
30 til 120 hylki hver.

Steerd framleidslueiningar

Fjoldi smasolupakka sem

(fjoldi smasolupakka) taka & syni ar Fjoldi syna
1-50 1 Oll hylki
51-250 2 Oll hylki
251-1000 4 Helmingur hylkja ur hverjum smasdlupakka sem taka
& syni ar
> 1000 4 + 1 smasolupakki | < 10 smasolupakkar: helmingur hylkja ur hverjum
a hverja 1000 smasolupakka
asolupakk
ngélllsé:)muazlii ;;’ > 10 smasolupakkar: jafnmorg hylki ur hverjum
. smasolupakka eru tekin til ad setja saman syni sem
smasolupakkar

jafngildir innihaldi 5 smasolupakka®
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4.3.

4.3.1.

4.3.1.1.

1I. VIDAUKI

Almennar kréfur

Stadfestingargreiningaradferdir, sem notadar eru vid matvelaeftirlit, skulu samreemast dkvaedum 1. og 2. lidar

i I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 882/2004.
Sértakar krofur
Seérteekar krofur fyrir stadfestingaradferdir

Nothefisvidmidanir

Melt er med ad fullgiltar stadfestingaradferdir (p.e. adferdir sem hafa verid fullgiltar med samstarfsprofun
fyrir vidkomandi efnivid) séu notadar eftir pvi sem vid 4 og ef per eru fyrir hendi. Einnig ma nota adrar
hentugar, fullgiltar stadfestingaradferdir (t.d. innri fullgildingaradferdir fyrir vidkomandi efnivid sem
tilheyrir videigandi voruhopum) ad pvi tilskildu ad paer uppfylli nothaefisvidmidanirnar sem settar eru fram i

eftirfarandi toflum.

Vio fullgildingu 4 innri fullgildingaradferdum skal, verdi pvi vid komid, nota stadfest vidmidunarefni.

a) Nothafisvidomidanir fyrir aflatoxin

Vidmidun Styrkleikasvid Raolagt gildi Leyfilegt hamarksgildi
Eydusyni Allt Overuleg —
Endurheimt — aflatoxin | 0,01-0,05 mg/kg 60 til 120%

Ml
> 0,05 mg/kg 70 til 110%

Endurheimt — aflatoxin < 1,0 mg/kg 50 til 120%
By, By, G1, Gy

1-10 mg/kg 70 til 110%

> 10 mg/kg 80 til 110%
Samanburdarnakvamni Allt Samkvamt Horwitz- 2 x gildid sem leitt er af
RSDy jofnunni (¥)(**) Horwitz-j6fnunni (*)(**)

RSDr ad pvi er vardar endurtekningarnakveemni ma reikna sem 0,66 sinnum samanburdarnakvaemni

RSDg vio tilgreindan styrkleika.

Athugasemd:

— Gildin eiga b2di vid um B, og summuna af B; + B, + G| + G,

— Ef akvarda 4 summuna af einstokum aflatoxinum B; + B, + G, + G, skal svorun hvers peirra vid
greiningaradferdinni annadhvort vera pekkt eda jafngild.

b) Nothefisvidmidanir fyrir okratoxin A

Innihald Okratoxin A
uglkg RSD% RSDe% Endutheimt %
<1 <40 <60 50 til 120
>1 <20 <30 70 til 110
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¢) Nothafisviomidanir fyrir patilin

Innihald Patilin
ng/kg RSD% RSDy% Endurheimt %
<20 <30 <40 50 til 120
20-50 <20 <30 70 til 105
> 50 <15 <25 75 til 105
d) Nothafisvidmidanir fyrir deoxynivalenol
Innihald Deoxynivalenol
ng/kg RSD,% RSDy% Endurheimt %
>100-<500 <20 <40 60 til 110
> 500 <20 <40 70 til 120
¢) Nothafisvidmidanir fyrir searalenon
Innihald Searalenon
ugke RSD% RSDx% Endurheimt %
<50 <40 <50 60 til 120
> 50 <25 <40 70 til 120
f) Nothafisvidmidanir fyrir fimonisin B, og B,, hvert fyrir sig
Innihald Fumonisin B; og B,, hvert fyrir sig
ng/kg RSD,% RSD:% Endurheimt %
<500 <30 <60 60 til 120
> 500 <20 <30 70 til 110
g) Nothafisvidmidanir fyrir eiturefnin T-2 og HT-2, hvert fyrir sig
Innihald Eiturefnin T-2 og HT-2, hvert fyrir sig
ngke RSD% RSDy% Endurheimt %
15-250 <30 <50 60 til 130
>250 <25 <40 60 til 130
h) Nothefisvidmidanir fyrir sitrinin
Innihald Sitrinin
ngkg RSD,% Rédlagt RSDg % Leyfilegt hamark RSDg % Endurheimt %
Allt 0,66 x RSDy Samkveemt Horwitz- 2 x gildid sem leitt er af 70 til 120
jofnunni (¥)(**) Horwitz-jofnunni (*)(**)
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43.1.2.

i)  Athugasemdir vardandi nothafisvidmidanirnar fyrir sveppaeitur:

— Greiningarmork adferdanna sem eru notadar eru ekki tilgreind par ed samkvemnisgildin eru gefin
vid tilgreindan styrkleika.

— Samkveemnisgildin eru reiknud samkveemt Horwitz-jofnunni, einkum upprunalegu Horwitz-
jofnunni (fyrir styrk 1,2 x 107 < C <0,138) () og breyttu Horwitz-jofnunni (fyrir styrk C < 1,2 x
107) (7).

(") Horwitz-jafnan fyrir styrk 1,2 x 10-7 < C <0,138:

RSDy = 2(1-0:5l0g0)

(heimild: W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, J.Assoc.Off.Analy.Chem., 1980, 63, bls. 1344)
(*") Breytt Horwitz -jafna (*) fyrir styrk C < 1,2 x 107

RSDg =22%

(heimild: M. Thompson, Analyst, 2000, 125, bls. 385-386)

bar sem:

— RSDg er hlutfallslegt stadalfravik, reiknad ut fra nidurstodum sem eru fengnar vid
samanburdarnakvam skilyrdi [(sR/) x 100]

— C er styrkhlutfallio (p.e. 1 =100 g/100 g, 0,001 = 1000 mg/kg).

betta er almenn samkvemnisjafna sem reynst hefur 6had greiniefni og efnividi en er einungis
had styrkleikanum ad pvi er vardar flestar, venjubundnar greiningaradferdir.

Markmidshafisnalgun

Fok

AQ pvi er vardar innri fullgildingaradferdir ma nota markmidshaefisnalgun (**") sem stadgonguadferd til ad
meta heppileika peirra vid opinbert eftirlit. Med adferdum, sem henta vid opinbert eftirlit, verda ad fast
nidurstoour par sem stadalmeliovissa (u) er minni en hamarksstadalovissa vid melingar, reiknud med
eftirfarandi jofnu:

Uf= l(LOD/2))) + (a + C)?
par sem:
—  Uf'er hamarksstadaldvissan vid meelingar (png/kg)
— LOD eru greiningarmork adferdarinnar (pg/kg)

— a er tolulegur studull sem nota skal med hlidsjon af gildi C. Gildin, sem ber ad nota, eru tilgreind i
toflunni hér a eftir.

— Cer styrkurinn sem um er ad reda (ng/kg)

Ef greiningaradferdin gefur nidurstddur med ovissumalingum, sem eru undir hamarksstadalovissunni, telst
adferdin jafnheppileg og hver 6nnur adferd sem samraemist peim nothefisviomidunum sem eru tilgreindar i
1i0 4.3.1.1.

Tafla

Toluleg gildi, sem nota skal fyrir o sem fasta i formilu sem er sett fram i pessum lio, ut fra peim
styrk sem um er ad rada

C (ng/ke) a
<50 0,2
51-500 0,18
501-1000 0,15
1001-10000 0,12
>10 000 0,1

(") Heimild: M. Thompson and R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, 10, bls. 471-478.
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43.2.

43.2.1.

43.22.

Sérteekar krofur vardandi hdlfimegindlegar adferdir til skimunar

Notkunarsvid

Notkunarsvidid ner til lifgreiningaradferda sem byggjast 4 dnemiskennslum (e. immuno-recognition) eda
vidtakabindingu (e. receptor binding) (s.s. ELISA-profunum, profstrimlum, bunadi sem byggir a hlidarflaedi,
onemisnemum) og edlisefnafraedilegra adferda sem byggjast 4 litskiljun eda beinni akvordun med
massagreiningu (t.d. massagreiningu utan massagreinis (e. ambient MS). Adrar adferdir (t.d. punnlagsskiljun)
eru ekki undanskildar ad pvi gefnu ad maelimerkin fra peim tengist viokomandi sveppaeitri beint og ad beita
megi peim meginreglum sem lyst er hér ad nedan.

Sérteeku krofurnar gilda um adferdir par sem nidurstédur meaelinga gefa tolugildi, t.d. (hlutfallslega) svorun
profstrimla, meelimerki fra vokvaskiljun og massagreiningu o.s.frv., og par sem venjulegar tolfreedilegar
upplysingar gilda.

Krofurnar gilda ekki um aodferdir sem gefa ekki tolugildi (t.d. adeins lina sem er til stadar eda ekki), sem
krefjast annars konar nalgunar vid fullgildingu. Sértaekar krofur fyrir pessar adferdir eru settar fram 1 1id 4.3.3.

[ pessu skjali er lysing a adferdum fyrir fullgildingu skimunaradferda med fidlsetra fullgildingu, sannpréfun
a nothaefi adferdar sem er fullgilt med fjolsetra fullgildingu og sannpréfun skimunaradferda innan einnar
rannsoknarstofu.

Ordskyringar

Markstyrkur skimunar (e. screening target concentration): styrkur sem skiptir mali til ad greina sveppaeitrid i
syni. begar takmarkid er ad kanna samreemi vid 10gbundin mérk jafngildir markstyrkur skimunarinnar gildandi
hamarksgildi. T 68rum tilgangi eda ef hamarksgildi hafa ekki verid fastsett er markstyrkur skimunarinnar
fyrirframskilgreindur af rannsoknarstofunni.

Skimunaradferd: su adferd sem notud er vid val 4 synum sem innihalda, med fullri vissu, magn sveppaeiturs
yfir markstyrk. Talid er ad 95% vissa henti vid skimun fyrir sveppaeitri. Nidurstada skimunarinnar er annad
hvort ,,neikvaed* eda ,,grunsamleg. Skimunaradferdirnar skulu vera kostnadarhagkvemar og afkastamiklar
og par med auka moguleikann 4 ad uppgétva ny atvik med miklum vahrifum og heilbrigdisahattu fyrir
neytendur. Pessar adferdir skulu byggjast 4 lifgreiningaradferdum, vokvaskiljun og massagreiningu
eda haprystivokvaskiljun. Nidurstodur ur synum sem fara yfir proskuldsgildi skulu sannpréfadar med
endurgreiningu ad fullu 4 upprunalega syninu med stadfestingaradferd.

~Neikveatt syni“: innihald sveppaeiturs i syninu er innan vid markstyrk skimunar med 95% vissu (p.e. pad eru
5% likur 4 ad syni verdi greind ranglega sem neikvad).

Falsneikvaett syni“: innihald sveppaeiturs i syninu er yfir markstyrk skimunar en hefur verid greint sem
neikveett.

,,Grunsamlegt syni (jakvaed skimun): syni er yfir proskuldsgildi (sja hér a eftir) og getur innihaldid sveppaeitur
i magni sem er yfir markstyrk skimunar. Grunsamlegar nidurst6our leida til stadfestingargreiningar med
otviredri audkenningu og magngreiningu sveppaeitursins.

Falsgrunsamlegt syni“: neikveett syni sem hefur verid greint sem grunsamlegt.

»Stadfestingaradferdir: adferdir sem veita fullnadar- eda viobotarupplysingar sem gera kleift ad sanngreina
og magngreina sveppaeitur a otviredan hatt 4 tiltekna styrkbilinu.

,,Proskuldsgildi*: svorunin, maelimerkid eda styrkurinn sem fast med skimunaradferdinni, yfir pvi gildi ad
syniod flokkist sem ,,grunsamlegt®. Proskuldsgildid er dkvardad 4 medan fullgildingu stendur og tekur mid af
breytileika melinga.
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Neikveett vidmidunarsyni (blanksyni fyrir efnivid): syni sem er vitad ad er laust(*) vid sveppaeitrid sem
skimad er fyrir, t.d. med undanfarandi meelingu par sem notast er vid stadfestingaradferd sem er nzgilega
nam. Séu blanksyni ekki faanleg ma notast vid efni med leegstum faanlegum styrk, ad pvi gefnu ad sa styrkur
geri pad kleift ad skimunaradferdin pjoni tilgangi sinum.

Jakveett vidmidunarsyni: syni sem inniheldur sveppaeitur vid markstyrk skimunarinnar, t.d. vottad
vidmidunarefni, efni med pekktu innihaldi (t.d. profunarefni ur heefnisprofun) eda ad 6drum kosti efni sem er
naegilega skilgreint med stadfestingaradferd. Ef ekkert af framangreindu er til stadar ma notast vid blondu af
synum med mismunandi magni mengunar eda ibatt syni undirbiid 4 rannsoknarstofu og lyst a fullnaegjandi
hatt, ad pvi tilskildu ad hegt sé ad sannpréfa magn mengunarinnar.

Fullgildingaradferd

Markmid fullgildingarinnar er ad syna fram 4 hversu vel skimunaradferdin henti tilgangi sinum. Petta er gert
med akvordun proskuldsgildis og akvordun a hlutfalli falsneikvaedra og falsgrunsamlegra nidurstadna. bessar
tveer breytur fela i sér nothafiseiginleika a bord vid nemi, sértaekni og nakvaemni.

Skimunaradferdir ma fullgilda med fjolsetra fullgildingu eda fullgildingu einnar rannsdknarstofu. Ef gogn er
varda fjolsetra fullgildingu liggja fyrir um tiltekna samsetningu sveppaeiturs/efnividar/markstyrks skimunar
nagir sannprofun & nothefi adferdarinnar 4 rannsoknarstofu sem nytir adferdina.

Fyrsta fullgilding einnar rannsoknarstofu
Sveppaeitur:

Fullgilding skal framkvemd fyrir 61l einstok sveppaeitur innan notkunarsvidsins. Ef um er ad rzda
lifgreiningaradferdir sem gefa sameiginlega svorun fyrir tiltekinn hop sveppaeiturs (t.d. aflatoxin B, B,,
G, og G,; fumonisin B, og B,) parf ad syna fram & nothefni og takmarkanir préfunarinnar sem getio er i
notkunarsvidi adferdarinnar. Ozskileg vixlsvérun (t.d. DON-3-glykosid, 3- eda 15-asetyl-DON fyrir adferdir
sem byggjast a onaemi fyrir DON) er ekki talin auka hlutfall falsneikvaedra nidurstadna fyrir sveppaeitrin sem
eru til profunar en geta aukid hlutfall falsgrunsamlegra nidurstadna. Pessi 6@skilega aukning minnkar med
stadfestingargreiningu med otviredri audkenningu og magngreiningu sveppaeitursins.

Efnividir:

Fyrsta fullgilding skal framkvaemd fyrir hverja voru eda, pegar vitad er ad unnt er ad nota adferdina fyrir
margar vorur, fyrir hvern véruhop. I seinna tilvikinu er ein deemigerd og videigandi vara valin ar peim hopi
(sja toflu A).

Sett af synum:

Lagmarksfjoldi mismunandi syna sem porfer a fyrir fullgildingu er 20 einsleit neikveed vidomidunarsyni og 20
einsleit jakveed viomidunarsyni sem innihalda sveppaeitur vid markstyrk skimunarinnar, greind vid skilyrdi
samkvamt samkveemni innan stofu (e. intermediate precision) (RSDg;) & fimm mismunandi dégum. Einnig
ma beeta i fullgildingarsettid vidbotarsettum med 20 synum, sem innihalda sveppaeitur i 6drum styrk, til pess
a0 fa innsyn i pad ad hve miklu leyti unnt er ad greina a milli sveppaeiturs af mismunandi styrkleika med
bessari adferd.

Styrkleiki:
Fyrir hvern markstyrk skimunar sem er reglubundid notadur verdur ad fara fram fullgilding.
Fyrsta fullgilding med samstarfsprofunum

Fullgilding med samstarfsprofunum skal fara fram i samreemi vid alpjodlega vidurkenndar adferdarlysingar
fyrir samstarfsprofanir (t.d. ISO 5725:1994 eda ,,International Harmonised Protocol” fra IUPAC) par sem
krafist er ad gild gogn fra a.m.k. atta mismunandi rannsoknarstofum fylgi med. Ad 60ru leyti er eini munurinn
i samanburdi vid fullgildingu innan einnar rannsoknarstofu sa ad > 20 syni fyrir hverja voru/styrk ma deila
jafnt nidur a rannsoknarstofurnar sem taka patt, ad lagmarki tvo syni 4 hverja rannsoknarstofu.

(*)  Syni teljast laus vid greiniefni ef magnid 1 syninu er ekki yfir 1/5 af markstyrk skimunarinnar. Ef haegt er ad magngreina styrkinn
med stadfestingaradferd skal taka tillit til hans vio fullgildingu.
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43.2.5.

43.25.1.

43.2.52.

Akvordun 4 proskuldsgildi og hlutfall falsgrunsamlegra nidurstadna blanksyna

(Hlutfallsleg) svorun neikvaeora og jakvaedra vidomidunarsyna liggja til grundvallar utreiknings a tilskildum
meelipattum.

Skimunaradferdir med svorun i réttu hlutfalli vid styrk sveppaeitursins

Fyrir skimunaradferdir med svorun i réttu hlutfalli vid styrk sveppaeitursins gildir eftirfarandi:
broskuldsgildi = Ryurksryriur skivunar — t-gildio o5 * SDaarksTyRKUR SKIMUNAR

RMARKSTYRKUR skiMunar = Mmedaltal svorunar jakveedra vidmidunarsyna (vid markstyrk skimunar)

t-gildi: einhlida t-gildi fyrir 5% hlutfall falsneikvadra nidurstadna (sja toflu B)

SDwmarksTYRKUR skiMUNAR = Stadalfravik
Skimunaradferdir med svorun i 6fugu hlutfalli vid styrk sveppaeitursins

A svipadan mata er proskuldsgildid fyrir skimunaradferdir med svorun i o6fugu hlutfalli vid styrk
sveppaeitursins akvardad sem:

Proskuldsgildi = Ryrgsryriur skimunar T t-8ildi o5 * SDyarsryrkur skivunar

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

Nothafismat
Nidurstodur ur neikvaedum vidmidunarsynum eru notadar til ad azetla samsvarandi hlutfall falsgrunsamlegra

nidurstadna. Utreikningur 4 t-gildi midast vid pad ad nidurstada ar neikvadu vidmidunarsyni sé yfir
proskuldsgildinu, og par med ranglega flokkad sem grunsamlegt.

t-gildi = (proskuldsgildi — medalgildiyianksyni)/spblanksyni

fyrir skimunaradferdir med svorun i réttu hlutfalli vid styrkleika sveppaeitursins

eda

t-gildi = (medalgildiyianksgni- proskuldsgildiySDblanksgni

fyrir skimunaradferdir med svorun i 6fugu hlutfalli vid styrkleika sveppaeitursins

Ut fra maeldum t-gildum, sem byggjast 4 fritdlum sem eru reiknadar ut fra fjolda tilrauna, ma annadhvort
reikna ut likindi falsgrunsamlegra syna fyrir einhlida dreifingu (t.d. ,,TDIST*-adgerd i téflureikni) eda fa pau
ur téflum yfir t-dreifingu.

Samsvarandi gildi einhlida t-dreifingar tilgreinir hlutfall falsgrunsamlegra nidurstadna.

bessu er lyst nakvemlega med demi i ,,Analytical and Bioanalytical Chemistry DOI 10.1007/s00216 -013-
6922-1¢.

Rymkun 4 notkunarsvidi adferdarinnar
Rymkun 4 notkunarsvidi pannig ad pad nai yfir 6nnur sveppaeitur:

begar nyjum sveppaeitrum er batt vid notkunarsvid fyrirliggjandi skimunaradferdar er farid fram a
fullgildingu til ad syna fram a hafi adferdarinnar.

Rymkun fyrir adrar vorur:

Ef skimunaradferdin 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 toflu A), sem pegar hefur undirgengist
fyrstu fullgildingu, er takmérkud vidbotarfullgilding nzegileg. I pvi skyni skal greina am.k. 10 einsleit
neikveed syni og 10 einsleit jakvaed syni (vid markstyrk skimunar) vid skilyrdi samkvamt samkvamni innan
stofu. Oll jikveed vidmidunarsyni skulu vera yfir proskuldsgildi. bPegar pessi vidmidun er ekki uppfyllt er
farid fram a fullt fullgildingarferli.
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43.2.6.

43.2.7.

43.28.

Sannprofun adferda sem pegar hafa verid fullgiltar med samstarfspréfunum

Sannproéfa skal notheefi skimunaradferda sem hafa verid fullgiltar med godum arangri med samstarfspréfunum.
[ pvi skyni skal greina a.m.k. 6 neikvaed syni og 6 jakvaed syni (vid markstyrk skimunar). Oll jakvad
vidmidunarsyni skulu vera yfir proskuldsgildi. Pegar pessi viomidun er ekki uppfyllt skal rannsoknarstofan
framkvaema greiningu & frumorsékum til ad dkvarda af hverju hun getur ekki uppfyllt kréfurnar samkvamt
samstarfsprofuninni. Einungis eftir ad rannsoknarstofan hefur framkvaemt adgerdir til urbdta skal hun
endursannprofa notheefi adferdarinnar i rannsoknarstofunni. Ef rannsoknarstofan er ekki feer um ad sannprofa
nidurstodur samstarfsprofunarinnar parf hiin ad koma a sinum eigin préskuldsgildum med fullgildingu innan
einnar rannsoknarstofu.

Samfelld sannprofun adferdar/viovarandi fullgilding adferdar

Eftir fyrstu fullgildingu eru vidbotargdégn er varda fullgildingu fengin med pvi ad hafa a.m.k. tvo jakveed
vidmidunarsyni i hverri lotu syna sem er skimud. Eitt jakvett vidmiounarsyni er pekkt syni (t.d. syni sem
er notad vid fyrstu fullgildingu) en hitt synid er ur annarri voru Gr sama voruhopi (ef adeins ein vara er
rannsokud er annad syni ur peirri voru notad i stadinn). Valkvett er ad hafa neikvaett vidmidunarsyni med.
Nidurstodum fyrir jakveedu vidmidunarsynin tvo er baett vid fyrirliggjandi fullgildingarsett.

broskuldsgildid er endurdkvardad og gildi adferdarinnar endurmetid a.m.k. einu sinni 4 ari. Samfelld
sannprofun adferdarinnar pjonar margvislegum tilgangi:

— gadaeftirlit med lotu syna sem er skimud

— veitir upplysingar um traustleika adferdarinnar vid skilyrdi a4 rannsoknarstofunni sem beitir adferdinni
— veitir rokstudning fyrir notkun adferdarinnar 4 mismunandi vorur

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

Fullgildingarskyrslan skal hafa ad geyma:

— Yfirlysingu um markstyrk skimunarinnar

— Yfirlysingu um fengin préskuldsgildi.

Athugasemd: Proskuldsgildid verdur ad hafa sama fjolda marktaekra 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 fengid.

Athugasemd: Yfirlysingin um reiknad hlutfall falsgrunsamlegra syna gefur til kynna hvort adferdin sé
nothaef par sem hun tilgreinir fj6lda blanksyna (eda syni med 1itid mengunarinnihald) sem
skal sannprofa.

Tafla A

Voruhépar fyrir fullgildingu skimunaradferoa

Voruhopar Voruflokkur Damigerdar vorur i flokknum
Mikid vatnsinnihald Avaxtasafar Eplasafi, prigusafi
Afengir drykkir Vin, bjor, eplasitri

Rotaravextir og hnyoi

Ferskt engifer

Mauk ad stofni til ur korni eda
avoxtum

Mauk fyrir ungborn og litil bérn
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Voruhopar

Voruflokkur

Damigerdar vorur i flokknum

Mikid oliuinnihald

Trjahnetur

Valhnetur, heslihnetur, kastaniuhnetur

Oljufra og afurdir ur peim

Oliurepja, so6lblom, badmullarfre,
sojabaunir, jarOhnetur, sesamfra
o.s.frv.

Oliurik aldin og afurdir Gr peim

Oliur og deig (t.d. hnetusm;jor,
sesamsm;jor)

Mikid sterkju- og/eda protininni-
hald og litid vatns- og fituinnihald

Korn og afurdir pess

Hveiti, ragur, bygg, mais, hrisgrjon,
hafrar, heilhveitibraud, hvitt braud,
kex, morgunkorn, pasta

Sérfaeeda

burrkad duft til tilreidslu matveaela
fyrir ungbor og litil born

Mikid syruinnihald og mikid vatns-
innihald(*)

Afurdir ar sitrusavoxtum

,.Erfidar eda einkveemar vorur“(**)

Kakoébaunir og afurdir Gr peim,
kokoshnetukjarnar og afurdir ur
peim,

kaffi, te
Krydd, lakkris

Mikid sykurinnihald, litid vatns-
innihald

burrkadir avextir

Fikjur, rasinur, rifsber og solber,
sultonur

Mjoélk og mjolkurafurdir

Mjolk Mjoélk ar kiim, geitum og bufflum
Ostur Kuaostur, geitaostur
Mjolkurafurdir (t.d. Jogurt, rjomi

mjolkurduft)

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

vatnsinnihald®.

(**) Erfidar eda einkvaeemar vorur skulu eingdngu fullgiltar ef paer eru greindar reglulega. Séu paer eingdngu greindar 60ru
hverju ma takmarka fullgildingu vid athugun 4 tilkynningarstigi med utdreetti Gr ibaettum blanksynum.

Tafla B

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
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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4.4.

44.1.

Fritolur Fjoldi samhlida syna t-gildi (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
0 © 1,645

Kréfur vardandi eigindlegar adferdir til skimunar (adferdir sem gefa ekki tolugildi)

broun fullgildingarleidbeininga fyrir tvirenar profunaradferdir (e. binary test methods) er sem stendur
verkefni ymissa stadlastofnana (t.d. Samtaka adila i efnagreiningu (AOAC), Alpjodlegu stadlasamtakanna
(ISO)). Samtdk adila i efhagreiningu gerdu fyrir stuttu drog ad leidbeiningum um petta maletni. betta skjal
getur talist pad fullkomnasta sinnar tegundar sem nu er i gildi. bess vegna skulu adferdir sem gefa tvireenar
nidurstdour (t.d. sjonren skodun profstrimla) fullgiltar samkvemt pessum leidbeiningum.

http://www.aoac.org/imis15_prod/AOAC_Docs/ISPAM/Qual_Chem_Guideline_Final _Approved 031412.
pdf

Mat 4 meliévissu, utreikningur 4 endurheimt og greinargerd um nidurstéour (%)
Stadfestingaradferdir
Gefa skal upp nidurstddur greininga med eftirfarandi haetti:

a) Leiorétt fyrir endurheimt og hlutfall endurheimtar er tilgreint. Leidrétting fyrir endurheimt er ekki
naudsynleg ef endurheimtarhlutfallid er & bilinu 90% til 110%.

b) Sem,x+/—U", parsemx er nidurstada greiningarinnar og U er Gtvikkada maeliovissan med pekjustudulinn
2 sem gefur 95% oOryggisstig.

Ad pvi er vardar matveli Ur dyrarikinu er einnig haegt ad taka tillit til meeliovissunnar med pvi ad setja
akvordunarmork (CCo) § samreemi vid akvordun framkveemdastjornarinnar 2002/657/EB(°) (lidur 3.1.2.51 L.
vidauka — pegar um er ad r@da efni med fastsett, leyfileg mork).

Ef nidurstada Ur greiningunni er umtalsvert (>50%) leegri en hamarksgildid eda mun heerri en hamarksgildio
(b.e. meira en 5 sinnum hamarksgildid) og ad pvi tilskildu ad notadar séu videigandi gadaadferdir
og ad greiningin pjoni einungis peim tilgangi ad kanna samrami vid lagadkveedi ma po gera grein fyrir
nidurstodu ur greiningunni an leidréttingar fyrir endurheimt og i peim tilvikum ma sleppa pvi ad skyra fra
endurheimtarhlutfalli og meaeliovissu.

(°) Nakvamari upplysingar um mismunandi adferdir til pess ad meta mealidvissu og um mélsmedferd til ad meta endurheimt finnast
i skyrslunni ,,Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions
of EU food and feed legislation® — http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004

en.pdf

() Akvordun framkvaemdastjornarinnar 2002/657/EB fra 14. agast 2002 um framkveemd 4 tilskipun radsins 96/23/EB vardandi nothaefi
greiningaradferda og tulkun nidurstadna (Stjtid EB L 221, 17.8.2002, bls. 8).
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bessar tulkunarreglur gilda um nidurstodur efnagreininga med tilliti til sampykktar eda synjunar a fram-
leidslueiningu. Landsreglur gilda um greiningu sem er gerd me0 tilliti til verslunarverndar eda Grskurdarmala.

Skimunaradferdir

begar nidurstddur skimunar eru gefnar upp skal tilgreina hvort paer séu i samrami vid krofur eda hvort grunur
sé um ad paer séu i 6samrami vid krofur.

,»Grunur um 6samreemi vid krofur: synid er yfir proskuldsgildi og getur innihaldid sveppaeitur i styrk sem
er yfir markstyrk skimunar. Grunsamlegar nidurstddur leida til stadfestingargreiningar med 6tviraedri aud-
kenningu og magngreiningu sveppaeitursins.

[ samraemi vid krofur: innihald sveppaeiturs i syninu er innan vid markstyrk skimunar med 95% vissu (p.e.
bad eru 5% likur 4 ad syni verdi greind ranglega sem neikvad). Nidurstodur greininga eru gefnar sem ,,< gildi
markstyrks skimunar* med tilgreindu gildi markstyrks skimunar.





