Spravna laboratorni praxe

Souhrn cinnosti, ndvykli a opatfeni, pomoci kterych laborator poskytuje
spolehlivé, divéryhodné a véasné vysledky zkouseni s dirazem na
predchazeni vyskytu chyb nebo nejasnosti. BEhem vsech procesu laborator
prisné zachovdvad divérné informace, nezdvislost a nestrannost.

Pro ucely a potieby potravinafskych laboratofi nezaménit s:

- Spravna laboratorni praxe (GLP) v ramci SUKL (zkou$eni humannich léciv)

- Vyhl. MZP ¢. 219/2004 Sb. v platném znéni — Zasady spravné laboratorni praxe (zkouseni
chemickych pripravka...)

UniConsu Iﬁr;g

N mformace o vade
hoek urenni vitods

Profil UniConsulting

* Spole¢nost na trhu od roku 1998, tvorena z odborniku se
zkuSenostmi a praxi v jednotlivych oblastech

* Nezavisla spolec¢nost nabizejici pomoc pfi zavadéni
systém( (GMP, GTP, HACCP, IFS/BRC, 1ISO22000, GLOBALGAP,
atd.) a pfi uplatfiovani nové vznikajici legislativy v oblasti
zemédélstvi, potravin, nepotravin a stravovani do praxe

* Pomoc pfi ziskavani dotaci z EU

» Cinnost je flexibilné rozvijena podle pozadavk( klientd

* Velky dliraz na vzdélavani a doskolovani svych specialist(

Consulting




Oblasti poradenstvi

Znaceni potravin dle platné
evropské a narodni legislativy,
poradenstvi

Zavadéni systém (IFS,
BRC, 1S022000,GMP,
GLOBALGAP, 1S09001)

A

Znacenia
uvadéni na
trh
nepotravin

UniConsulting, s.r.o.
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I. €ast: PInéni obecnych a konkrétnich normativnich pozadavku

sti, navyky a opatreni nejlépe postihuje :

CSN EN ISO/IEC 17025
dni shody — Vseobecné poZadavky na zptisobilost zku.
a kalibracnich laboratori

.2 Tato mezindrodni norma je pouiitelnd ve vsech organizacich, kter
a/nebo kalibrace. .... Tato mezindrodni norma je pouZitelnd ve vsech I

du na pocet osob, které v nich pracuji, nebo na rozsah zkusebnich nebo k
“

této normy posuzuje zplsobilost laboratofi Cesky institut pro akredita
ou pak ddle souviseji ,, konkrétnéjsi“ normativy a publikace (neji:
ezilaboratorni porovndni...) — viz dalSi cdsti (napi. EA-4
ch laboratofi, EA-04/09 Akreditace laboratofi plis
eni atd.)
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Organizace (kap. 4.1 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

»  Pravné odpovédny subjekt (pfimo nebo souéasti organizace) = vypis z OR, ZL apod.

*  Vnéjsi vlivy: pokud je laboratof souéasti vétsi organizace > opatieni zamezuijici stretu
zajmu (napr. laboratof vs. vyrobni utvary nebo finanéni utvar, reditel apod.)
= minimalné éestna prohlaseni o neovliviiovani

*  VnitFni vlivy: nestrannost osob pracujicich v laboratofi - €estna prohlaseni o
nezavislosti, nestrannosti, nepatficné komercni a financni tlaky

*  Organizacni a fidici struktura, pfidéleni a jmenovani do funkci, alespon v Pracovnich
naplnich

*  Existence vrcholového vedeni laboratore (vedouci laboratore, manazer kvality
laboratore, technicky manazer, metrolog, zastupci...), kumulace funkci je mozna pfri
malém poctu osob

l.|:iConsuIﬁﬂg

hoek urenni vitods

Systém managementu (kap. 4.2 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

| —>Systém managementu Laboratofe vychazi plné z politiky kvality Laboratofe a
souhrnnych cilti Laboratore, slouzi k jejich pribéznému napliiovani, popsano v Pfiruéce
kvality
- Prvky:

» 7 hlediska organizac¢niho - soustavné zajistovani nestrannosti, nezavislosti a
veérohodnosti, soustavné zajistovani ochrany diivérnych informaci, zpsob pfijmu,
evidence, uloZeni a pripravy vzorkid ke zkousce, politika a cile kvality, provadéni
internich auditt, prezkoumani systému managementu, prezkoumani nabidek,
poptavek a smluy, fizeni neshodné prace, opatreni k ndpravé a preventivni
opatreni, zaddvani subdodavatelskych zkousek

» 7 hlediska technického - odpovidajici stav vSech prostor, prostredi a zafizeni
Laboratore, udrzovani vsech zafizeni v dobrém technickém stavu, nakup
priméreného a vhodného zatizeni, sluzeb a spotfebniho materidlu, dodrZzovani
predepsanych zkusebnich metod a pouZivani vhodnych referencnich materialt,
dodrzovani vsech cinnosti spojenych s metrologii, kalibrace a ovérovani méridel,
vedeni dokumentace a dostupnost navodU pro zatizeni, pouZivani statistickych
metod pro zpracovani vysledk(i méreni, ucast v programech mezilaboratorniho
zkouseni zpUsobilosti




pusob vybéru a pfijimani no
vani kvalifikacnich predpokladd, udrz
nik®, znalost a dodrZovani pracovnich povinn
provadéni zkousek

ministrativniho - zplsob vedeni zaznam(, zejména pak
jejich vyhodnocovéni a archivace, pfenos a kontrola veske
rava a zpracovani Protokolt o méreni (zkouskach), evidence
h zatizeni a referenénich materiald, aktualizace PFirucky kvali
ntd, vyrizovani stiznosti a ndmitek vznesenych vici ¢innosti Lab
— viz dalsi text

ce systému managementu:
dokumentem je Pfirucka kvality (Ize i jiny nazev)
menty: Souvisejici dokumentace (texty metod, postupy,

nty: Normy, vyhlasky, manudly...
i, auditl a pod...

UniConsulting

Rizeni dokumentd (kap. 4.3 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

pro fizeni dokumentace (postupy zkousek,
i, smérnice...)

nka (nazev dokumentu, pocet stran, datum vydani, kdo
fezkoumal, poéet vytisk, rozdélovnik...) — pfiklad viz dalsi

ni dokumentt, revize dokumentti (revizni cykly), zaznamy
ozdélovnik vS§ech dokumentt

eznameni zainteresovanych osob s dokumenty

UniConsulting




Ndzev laboratore
SD €. 3 — Provozni fad laboratore Strana 1 z 17
Platnost od 1.1.2009 Vytisk €. 1

7 v

Provozni fad laboratore

Vypracoval a za aktualizaci odpovida: Jan Novak, podpis
Schvalil a prezkoumal : ing. Pavel Hordk, podpis

Edice €. : 2, nahrazuje vytisk ¢. 1z 10.1.2007

Pocet vytiskl: jeden

Rozdélovnik : 1. Laboratof mikrobiologie

UniConsulting

Korkurendni witoda

Pfezkoumani poptavek, nabidek a smluv (kap. 4.4 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

pro prezkoumani poptavek, nabidek a smluv
ifikované osoby

da laboratof je schopna uspokojit pozadavky zadavatele zko

laboratof vhodnymi metodami zkouseni ? (napf. pozadovana

laborator dostatecnymi lidskymi a materialnimi zdroji ?

zaznam z prezkoumani (u periodickych poZzadavka staci

UniConsulting

Naie mformace jsouvaie

omk urenéni viboda




Subdodavky zkousek (kap. 4.5 normy €SN EN I1SO/IEC 17025)

padech mlzZe Laborator zajistit zkousky, které

ybér subdodavatele (cena, rychlost, atesty, vysledky ext:
kousek je nutno o této skutecnosti informovat a ziskat jeh
odavatell a jejich pravidelné hodnoceni, ziznamy

a odpoveédnost za vysledky subdodavek, musi ozn

N
e

UniConsulting

ek urenn | wyhoda

Nakupovani sluzeb a dodévek (kap. 4.6 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

pu sluzeb a dodavek je ucelné vyuziv;
nalytickych vysledk( na dostatecné urovn
azniku v jejich vérohodnost a objektivnost

y jsou provddény s ohledem na skutecné potreby Labo
ovnovahy mezi kvalitou, dodacimi lhitami a cenou

dnotlivych dodavek — sarzi (slepé pokusy, kontrolni vzork:

dnoceni jednotlivych schvélenych dodavatell (viz dalsi |

UniConsulting




Nazev firmy Kvalita Cena Rychlost Dokumentace, Komunikace ~ Site nabidky Celkové

(jako kolni stupnice 1-5) certifikaty, hodnoceni
néavody
Vaha 0,3 Vaha 0,3 Véha 0,15 Véha 0,15 Vaha 0,05 Vaha 0,05
XYz 2 1 1 2 1 1 1,45
ABCD 1 3 1 2 1 1 1,75
Laboratorni zafizeni a.s. 1 4 3 1 1 1 2,20
Chemikalies.r.o. 2 2 3 2 3 2 2,20
Kancelafské potieby s.r.o. 1 2 2 1 2 2 1,55
W
¥
UniConsulting
Korkurenia vibada

Sluzba zakaznikovi (kap. 4.7 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

éh zakazky, event. zpoZdéni, odchylky apod.)

(dotaznik spokojenosti)

UniConsulting
Nae ‘-mlﬂ-




Stiznosti (kap. 4.8 normy CSN EN I1SO/IEC 17025)

iznostech (napfr. Kniha stiZnosti)

osti a odpovéd' v zakonné |hité (30 dnti), stanoveni

tfeni, naméty pro mimoradné interni audity

.
e

UniConsulting

ek urenn | wyhoda

Rizeni neshodnych praci pii zkouseni (kap. 4.9 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

iv hledisko zkusebnich praci n
ostuplm a stanovenym pravidlim

hylky od pracovniho postupu (nedodrzeni t
ovnim postupem metody zkouseni, proslé kalibrac
erialy, nevyhovujici vysledky mezilaboratornich poro
ika...)

ti @ pravomoci:
Vi prace a protokoly, kdo opétovné povoli jejich zahajeni
informuje zdkaznika

zavaznost neshodné prace a rozhoduje o d

ravna opatreni
UniConsulting

Naie mformace jsouvaie
e urendni vyhoda




Zlep$ovani (kap. 4.10 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

un systému managementu

: audity, prezkoumani systému managementu,

ilaboratorni porovnani zkousek, interni kontrolni vzor
ialy...

UnlComIHl%

Work urendni witoda

Opatieni k napravé (kap. 4.11 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

zjisténi neshodné prace, ktera by se
nosti o shodé cinnosti Laboratore s jeji vla
adé zjisténi, Ze nékteré Cinnosti nejsou provadé

v pripadé identifikace neshodné prace
néni opatreni k napravé

opatreni k napravé

UniConsulting
ek urenini vihods




Preventivni opatieni (kap. 4.12 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

ych zlepseni a moznych zdroji nes

patfeni jsou zamérena zejména k prubéznému zlep
zahrnuji napr. postupy pro zachdzeni se vzorky, konfir
avovani Protokoll, naklddani s chemikaliemi a materialy, pou
od. Navrhy na preventivni opatfeni mulZe predkladat
terykoliv z pracovnik( Laboratore

preventivniho opatfeni je urcen pracovnik nebo pracovnici o
patreni a zpUsob a terminy jeho zavadéni

dy preventivni opatfeni skute¢né vedou ke zlepseni
cidlni zdroje neshod jsou takova opatreni zaprac

UniConsulting
ottt

Rizeni zaznam{ (kap. 4.13 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

zaznamU musi udrZovat systém vedeni za
od objednavky, jeho pfijmu, pres méreni a kalib
, aby prenos dat a vSech potiebnych informaci byl je
minimalni mozZnosti tvorby chybnych Gdajl a pripadného
osti

zaznamu (tisténé Ci ulozené vystupy ze zafizeni, ru¢ni zaznamy z vazeni, titraci,
denikl zafizeni, vypocty, zdznamy z kalibraci...). Je nutna identifikace: kdo a kdy
fizeni kvality (zpravy z auditd a pfezkoumani systému managementu, zaznamy st
ndpravé, preventivnich opatfeni...). Je nutna identifikace: kdo a kdy poridil

namy jsou provadény ¢itelné, nesmazatelné a trvalym zplsobem, zmé
y preskrtnutim nespravného Gdaje a nadepsadnim Udaje spravného tak,
Iny. Kazda oprava v zaznamech je autorizovéna pfisluSnym pracovnike
I, a opatiena datem, kdy byla provedena.

U (davérnost, tnik informaci)

ické — zalohovani na nezdvisla média, fizené pfistupy (hesl

UniConsulting
it ol




Interni audity (kap. 4.14 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

érovani zda ¢innost Laboratore vyhovuje pozadavkim na
u €SN EN ISO/IEC 17025:2005 (nebo i jinym pozadavkiim) a z
innosti provadény efektivné a vysledky zkousek jsou spravné a p
orator pravidelné a podle pfedem vypracovaného ¢asového plan
i audity svych ¢innosti

y z internich auditl (viz nize)

na opatreni, kontrola jejich plnéni

UniConsulting
ottt

PLAN INTERNICH AUDITU A PREZKOUMANi SYSTEMU MANAGEMENTU NA ROK .....

PFirucka kvality, mésic
= PREDMET INTERN{HO AUDITU gislokapitoly T T Toa T Tos Tor Toe oo T T
1. |Organizace 4.1
2. | Systém Rizeni Interni audity, systé -14.2,43,4.14,4.15
zejména aktualizace PK a souvisejicich dokumentd, provadéni internich auditl a

prezkoumani systému managementu, zdznamy o kvalité

3. | Rizeni zaznamd, Rizeni Gdajli — zejména technické zaznamy, veden a prenos tdaji v Prijmovych [4.13,5.4.6
listech, pracovnich, provoznich denicich, archivace zaznami, ochrana Gdaijii

4. | Prezkoumavani poptavek, nabidek a smiuv. 44,46
Nakupovani sluzeb a dodavek

5. | Subdodavky zkousek 25

6. |Sluzba zakaznikovi, Stiznosti 47,48

7. | Rizeni neshodné prace, ZlepSovani SM, Opatrent k naprave, Preventivni opatrent 4.9,4.10,4.11,412

8. | Pracovnici— zejména kvalifikatni avyovik, i Gsobi 52

5. | Prostory a prostredi - zejména zamezeni vstupu cizich osob, odpovidajici stav viech prostor, 53

zabezpetent vhodnych podminek pro provadéni zkouek, uklid laboratof(

10. | ZkuSebni metody a postupy — zejména evidence norem, dodrzovani a vhodnost pracovnich 54
postupi, volba a pofadi zkousek, aktualizace postupi

11. | Zafizeni, Ndvaznost méfeni — zejména program ovéfovani a kalibrace, evidence, oznacovani a 55,56
kontrola zafizeni, evidence a platnost referenénich materiali

12. [ Vzorkovani - zejména dodrzovani programii vzorkovani, pracovnich postupd, zaznamy a 57

dokumentace souvisejici se vzorkovanim, interni fizeni kvality

13. | Manipulace se zkusebnimi vzorky — zejména evidence, konzervace, ulozent vzorkd 58

14. | ZabezpeZovani systému managementu — zejmeéna interni fizeni kvality a mezilaboratorni 59
zkouseni zpisobilosti

15. | Uvadéni vysledki - zejména obsah, navaznost na parametry uvedené v SOP metod, Upravaa | 5.10
zpracovani

PREZKOUMAN({SYSTEMU MANAGEMENTU

UniConsulting

11



PROTOKOL O INTERNIM AUDITU

Cislo 1A 05/2010
1. Udaje o internim auditu
. 1.1 Datum a misto: ........
. 1.2 Audit provedl (-i): .......
. 1.3 Zucastnéni pracovnici: .......

. 1.4 Predmét auditu, pot. ¢. z Planu 1A, odkaz na &lanek normy CSN EN ISO/IEC 17025:2005

Po¥.&. 7 — PInéni kriterii kap. 4.9, Rizeni neshodné price
2. Udaje 0 vysledcich a zji$ténich interniho auditu

Splfiuje Komentai/
Pfedmét/kapitoly normy Dokument o napravna
SN IS0 EN/IEC 17025:2005 AN || NE )| G opatfeni

1. 4.9. M4 laboratot politiku pro fizeni - Prirucka kvality
neshodné prace ? - Zaznamy o

Ma uréeny pro tento pfipad pravomoce a | neshodné praci
odpovédnosti ? X
Hodnoti se zavaznost neshodné prace ?
Stanovuje se napravné opatieni ?
Kontroluje se napravné opatfeni ?
Dodrzuji se terminy plnéni ?

UniConsuIﬁl;g

N mformace o vade
hoek urenni vitods

3. Pfijata opatieni
3.1 Opateni k ndpravé: XXX

Termin:
Odpovida: Podpis:

3.2 Navrh na postihy: XXX

3.3 Navrh na zmény systému managementu: XXX
3.4 Preventivni opatfeni: XXX
4. Zavér

4.1 PFisti audit bude proveden: .....
4.2V ..., dne

Osoba(-y) povérena(é) provedenim auditu
4.3 Vedouci Laboratofe a manazer kvality byli s vysledky auditu sezndmen dne .........cccocccenne.

5. Kontrola provedeni napravnych opatfeni: .........
5.1 Zhodnoceni:

5.2V....dne

Osoba(-y) povéiena(é) provedenim auditu

UniConsuItIr;g

e mormace o vide
Ronburenini vitoda




Prezkoumani systému managementu (kap. 4.15 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

nagementu provadi v souladu s plan
aboratore, musi byt dokumentovano, vc. p

rnich auditl
zilaboratorniho porovnavani a zkouseni zpdsobilosti
itfniho fizenf kvality

neshodach,

Zpétné vazby od zakaznik,

napraveé z predchozich prezkoumani

i opatreni,

t lidskych zdrojG a zafizeni Laboratore
cich a dozorovych pracovniki

Sovani kvalifikace pracovniki
élavacich akci a pod.

UniConsulting

Osoby pracujici v laboratofi (kap. 5.2 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

ikovi Laboratore musi byt k dispozici
kvalifikace a pracovniho zarazeni (doklady o v

y (doklady o vzdélani, CV, zdravotni zpusobilost, pr:
ym cinnostem a funkcim — napf. metrolog, manazer kvali
h kurzech a 3kolenich, osobni certifikaty, program osob
U 0 absolvovanych skolenich, kurzech a seminatich a jejich

livé funkce musi byt pfedem stanoveny kvalifikacni pozad

koleni pracovnika (Casovy plan, skolitelé, pocatec
irucka kvality, postupy, rady, narizeni, smérnice, be;

UniConsulting




0 nestrannosti, n

i pracovnik( podle ro¢niho planu (interni a ext

a fizeni kvality

ani zaznamy o Ucasti, hodnoceni vzdélavani pracov

UniConsulting

Work urendni witoda

Prostory a podminky prostiedi (kap. 5.3 normy CSN EN ISO/IEC 17025)

nebudou ovliviiovat vysledk

(tam, kde je to vhodné se doporucuje jeji mo
lii, pad pro mikrobiologii)

néni zejména spravné funkce zafizeni

trické rozvodné sité, dostatecnd kapacita (pece, susarn:
ntaminace laboratorniho skla)

ové kontaminace, zejm. v mikrobiologické laboratofi

nebo jiné dostate¢né funkéni odsavaci zarize
kymi rozpoustédly

UniConsulting
Nae ‘-mlﬁ-
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é laboratore (ste

icidni lampy...), oddélené mis
ouseni a inkubace, priprava médii a ste

atizace na mikrobiologii — kontrola a vyména filtrQ

povrch stén, podlah, stoll (dlazdice nedoporuceny)
anni organismy — laminarni box
kvétin a osobnich véci
, zaluzie zvenci

ineralizované nebo destilované vody

uklid laboratore (zejména mikrobiologické ¢asti)

eny pristup nepovolanych osob do laboratofi, kdo ro

viz ¢ast ,,Rizeni kvality“

.
e

UniConsulting

ek urenn | wyhoda

Zku$ebni metody a validace metod (kap. 5.4 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

ebni metody, které spliuji po

u pro danou matrici
bnych mezi stanovitelnosti (LOQ)/potiebného rozsahu
ikace

umentované

my (CSN) &i jina narodni legislativa — napf. rezortni vyhlasky,
odnéjsi, nejméné zpochybnitelné, rozhod¢i metody, arbitra
ormy a standardy (EN, ISO, AOAC...)

rmach nebo normativnich dokumentech (odborna lit:

boratoti (nejpracnéjsi zavedeni a validace, p

UniConsulting
Nae ‘-mlﬂ-
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Verifikace / Validace

= Verifikace metody: tykd se prevzeti postupu normy - ovéfeni, zda nami pouzity
postup metody splfiuje metrologické parametry, které jsou v normé uvedeny

= Nejcastéji: opakovatelnost, reprodukovatelnost, mez stanovitelnosti (LOQ)

- Validace metody

a) pravdivost (spravnost); h) vytéZnost;
b) vhodnost/pouzitelnost i) selektivita;
(matrice a rozsah koncentraci); J) CitliVOSt;

c) mez detekce; K) linearts

d) mez stanovitelnosti;
e) preciznost (shodnost);
f) opakovatelnost;

g) reprodukovatelnost;

[) nejistota méreni;
m) ptipadné dalsi kritéria...

niConsulting

N mformace o vade
hoek urenni vitods

">Pravdivost (Spravnost/vytéznost)

* vyjddrend napr. na zakladé vysledkii mezilaboratorniho porovndni (z-
skore), ndvaznosti na CRM, pomoci vytéZnosti (standardni pridavky) atp.

=2 Vhodnost/pouzitelnost

* vymezuje a definuje analyty, matrice a rozsah koncentraci, pro néz je
metoda urcena (validovdna)

- Mez detekce (LOD)
* existuje rada definici a zpiisobi stanoveni LOD

v

*  mnozZstvi analytu odpovidajiciho nejnizsimu mérenému signdlu pri niz
Jje mozno povaZovat pritomnost analytu za prokdzanou s
definovanou mirou spolehlivosti,

* neumoznuje kvantifikaci ale jen vymezuje oblast kvalitativniho
prikazu analytu

* stanovi se napr. jako signdl slepého pokusu + 30 (v pripadé
chromatogradfie jako koncentrace , kdy je pomér signal:sum = 3:1 )

niConsulti
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- Mez stanovitelnosti (LOQ)
» existuje nékolik definici a zplisobii stanoveni LOQ

* mnozstvi analytu odpovidajiciho nejnizs§imu mérenému signdlu pri niz
Jje mozno kvantitativné stanovit analyt s definovanou mirou
spolehlivosti,

* stanovi se napr. jako signdl slepého pokusu + 100 (nap¥. v pripadé
chromatogradfie jako koncentrace , kdy je pomér signal:sum = 10:1 )

* specifické pro gravimetrické a odmérné metody

= Preciznost (shodnost)

* jako smérodatnd odchylka (relativni smérodatna odchylka) na
konkrétni koncentracni hladiné zjisténé v ramci vnitrolaboratorni
validace (z minimalné 6 opakovdni)

» charakterizuje rozptyl vysledkii

niConsulting

N mformace o vade
hoek urenni vitods

| - Opakovatelnost

* mez opakovatelnosti (smérodatnd odchylka opakovatelnosti) na
konkrétni koncentracni hladiné ziskané v ramci mezilaboratorniho
porovndni provedeného podle CSN ISO 5725:1994  Presnost
(spravnost a shodnost) metod a vysledkii méreni nebo podle
odpovidajiciho Mezindrodniho harmonizovaného protokolu (IUPAC)

POKUS: 1 analytik, 1 vzorek analyzovdn 6x, stejny éas, stejné chemikdlie a zafizeni
(podminky opakovatelnosti)

mg/kg
0,156 0,146 pramér (mg/kg)
0,145 0,00783 smérodatna odchylka
0,134 5,37 RSD relativni smérodatna odchylka (%)
mez opakovatelnosti (%) = RSD*2,8 - mez opakovatelnosti (mg/kg) —
0,141 15,0 vyuZiti napf. pfi hodnoceni rozpéti paralelniho stanoveni
0,147 0,022 mez opakovatelnosti (mg/kg)
0,152

niConsulting

Naie mformace fuou vale
ek urensini vibods
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osti (smérodatnd odchylka
acni hladiné ziskané v ramci mezilab
podle CSN ISO 5725:1994 Presnost (sprd
ysledkii méreni nebo podle odpovidajiciho
aného protokolu (IUPAC)

émz miiZe byt danou metodou stanoven analyt nebo s

nebo matrici bez ovlivnéni jinymi slozkami vzorku st
0 chovdni

2zvy mériciho zafizeni a odpovidajici zmén
igndlu), napr. zméné absorbance 0,0

.
e

UniConsulting

Korkurendni witoda

Citém rozsahu poskytovat odez

ravidla pomoci korelaéniho koeficientu r? da

onc. (mg/l) (Y) absorbance
50 J

100 0,042

200 0,083

300 0,127

400 0,172

500 0,211

UniConsulting
ek urenini vihods




es e

Nejistota méreni a jeji interpretace

o interval, o kterém Ize urcitou pravi
pravnéné predpoklddat, Ze se v ném nac

vrv

ko rozsirend nejistota pro danou koncentracni hl;

odhadu nejistot je celd Fada a pristupy k odhadu neji:

¢ hodné lisi.....

i vysledki

+ U) (jednotky)

in B1: (3.5 + 1.5) ug/kg
ratori uvddi relativni U (v %)

UniConsulting

i vitoda

adu nejistot

Approach” (,,uncertainty budget, ,,compo

ailni bilance nejistot

own Approach*
lkové zhodnoceni / posouzeni metody,
ta napf. z validace, z mezilaboratornich testu, fizeni jak

obiologické metody: odhad na zakladé opakovateln
dukovatelnosti (CSN ISO 7218, CSN P ISO/TS 1903
X 2 operatori x 10 opakovani

UniConsulting
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xpression of measurement uncert
uide to quantifying uncertainty in analytic
ponent-by-component approach

e of collaborative trial data

ollaborative trial: data — SO 5725 critical differences

O TS 21748 — Guide to the Use of Repeatability, Reprod
ueness Estimates in Measurement Uncertainty Estimatio

t established by Commission Decision 2002/657/EC imp
| Directive 96/23/EC concerning the performance of ana
s and the interpretation of results

ERNATIONAL approach
ality control approach
Committee on Food Analysis) approach

UniConsulting

»,uncertainty budge

Figure A3.5: Final cause and effect diagram

) V(T2) P(KHF) M{KHP)
Bias ><same balance
End point ibrat
sineivi Calibration .
Temperature l
lingarity
Calibratio mitare) migross)
> c(HCI)
miKHF)
] Calibration Calibrati
end-paint V{T2)
) Temperature T
end-paint V(T1) End point
V{HCI)
Repeatability Bias V(T1) M{KHP) V(HCI)
UniConsulting
ey
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rické stanoveni chlo

rencniho materidlu (chlorid sodny)

encniho materialu

referenéniho materialu a doplnéni v odmérné barice
i standardniho roztoku referencniho materialu
ndardniho roztoku RM odmérnym roztokem dusi¢nanu stfibrného
izaci titracniho ¢inidla - dusi¢nanu stfibrného)

i vzorku k analyze

rku odmérnym roztokem dusi¢nanu stfibrného

a opakovatelnost stanoveni (kontrolni vzorky, MPZ apod.)

= odmocnina souctu druhych mocnin jednotlivych

duje jen na zakladé dlouhodobé opakovateln
ich diagramu (viz ddle) — tvofi az 90-95%

dépodobnosti 95% ko

UniConsulting

e pouzit data z i
Control) = hlavni prispév

hla (dlouhodoba) opakovatelnost
znost — je-li vyznamna a neni-li vysledek korigovan

acni diagramy (RD)

tumér (X)

érodatna odchylka (SD)
stanoveni (SD z rozpéti dvojic)

UniConsulting




jistoty pti vystupni kontrole:

—

NEVYHOVUJE

\

VYHOVUJE

Case1l | | casez | | cases | | casea |

aboratofi/oddéleni fizeni kvality mohou fesi

UniConsulting

Nordkurenini vitods

Zatizeni (kap. 5.5 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

ovidajicim zafizenim, kter
, presnost...)

ent. Kmenové listy zarizeni :
ncni) Cislo zatizeni, vyrobni ¢islo

vy

feni (kalibracni listy, certifika

"

b
UniConsulting
Nae miormace pou vale
e urendni vyhoda
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periodicky nebo podle potfeby)
a Udrzba (zaznamy)

avidelné desinfekce zatizeni mikrobiologie:
ermostaty (1x1 més.), vdhy denné, homogenizator denné

robiologii: vzorky potravin 3+2°C, ostatni (materialy) 5+3°C, uchovava
y potravin x kultury x inkubované puady)

e: min. 1 hodina / 170°C
‘ovani automatickych pipet (gravimetricky)

bni odpovédnosti za stav zafizeni

eni takového zafizeni (napf. ,NepouZivat)

adovani, pfepravu

.
e

UniConsulting

Korkurendni witoda

Névaznost méfeni (kap. 5.6 normy CSN EN ISO/IEC 17025)

ost pfimo na stétni etalony (napt. CMI
vaznosti na statni etalony

vy

ardy na CRM vyssiho rfadu (certifikaty s navaznos

e — shirka mikroorganism( CCM

referencnich materiall (kalibracnich stand

i (exspirace), v¢. naredénych roztokd

UniConsulting
ek urenini vihods
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Zachéazeni se zku$ebnimi polozkami (kap. 5.8 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

idenci, uchovavani a archivac
danky s presnou specifikaci
apirova“, elektronicka (zalohy na nezavislych médii

—zamezeni kiiZzové kontaminace, dodrzovani teplot

UniConsulting

i vitoda

Zajistovani kvality vysledkd zkousek (kap. 5.9 normy €SN EN ISO/IEC 17025)

zeni a pracovniho prostiedi
umu a driftu (napt. pH, konduktometr,

vah pomoci kalibrovaného zavazi (etalonu), reg
(viz nize)

stalosti vinové délky (napt. standardnim roztoke
nu draselného)

i konstanty elektrody u konduktometrie

ani teplot — min/max teploméry (lednice, te

nich poli pri zatizeni (termostaty,

UniConsulting
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mp (mikrobiolog

lavu a sterilizatoru (mikrobiologie) —

stoty demin. nebo destilované vody

logické zkousky

ni stanoveni

i stanoveni dvéma pracovniky
zorky (Cistota skla a pomucek)
ristovych vlastnosti médii, sbirkové kmeny
e zkousky

opakovani hodnoceni vzorku

dardl a materidld se zndmymi chara

Akreditace laboratofi plsobici
i (www.cia.cz)

UniConsulting

i vitoda

zkousky

ni vzorky, kontrola rozpéti
obohacené vzorky (standardni pfidavek)
ované matricové referencni materidly

ni vzorky, vedeni regulaénich diagramui—> zisk
ho parametru mezilehlé opakovatelnosti (va
.)

orky (IRM) — stabilni v ¢ase, homoge
rkd — kritérium pro pfijeti vysle

UniConsulting
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http://www.cia.cz/

LCLx=

UCLR=
UCLR%=

26,70,
18,29

2,867337|
100

26.2011
3.6.2011
7.6.2011
856.2011
956.2011
106.2011
146.2011
15.6.2011
16.6.2011
17.6.2011
2162011
2262011
2362011
2462011

IJnIConsullll;g
N mformaoe fou vade
ork yreniani vibods
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w
b
UniConsulting
Nae miormace jou vade
onkurendni vitoda

regulacni meze (tj.
ouci hodnoty z lezi mezi varo

ot za sebou lezZi na stejné strané od

po sobé jdoucich |z| je vétSinez 4
h kritérii (CSN 1SO 8258, Shewarth

UniConsulting

Naie iformace souvaie
ek e vibords
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REGULACNI DIAGRAM
pro klouzavé rozpéti (R)

120,00

100,00 +

0 80,00 T
B

%

60,00 +

A B NATAAN

0,00

Klouzavé rozpéti R v
S
o
o
o

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Poradové ¢islo

> Systém je mimo regulaci, kdyz klouzavé rozpéti lezi nad linii 100%

UniConsulting
itk

=> Externi zajistovani kvality

* Mezilaboratorni porovnavani zkousek

» Poradatelé v CR (www.cia.cz)

* Poradatelé zahranicni FAPAS, FEPAS, LGC, APLAC, EU PT, DDDR

» Stejny princip, stanoveni vztazné hodnoty (median, expertni
laboratore...), stanoveni smérodatné odchylky (sigma),
hodnoceni pomoci z-score

* -2<z-score<2 - vysledky vyhovujici

* 3>|z|>2 - vysledky diskutabilni (podezrelé)

* |z|>3 — vysledky nevyhovujici

UniConsulting
et



http://www.cia.cz/

Obr. 4 - MTZL IVI/2
z-skore pro toluen (0,369 mg/l)

1 9
Cislo laboratore

w

UniConsulting
ok urendni wjhoda

Uvadéni vysledka (kap. 5.10 normy €SN EN I1SO/IEC 17025)

by méla byt uzaviena protokolem

ev, popis, SarZe, datum a ¢as odbéru a pfi
ovi/zadateli

jasné uvedeni vysledkd

h mist nesmi kolidovat s citlivosti metody, resp. mezi
=10 mg/kg, spravné uvedeny vysledek = 12 mg/kg, 15
4 mista : 4562->4560)

IJnIConsulHl;g
Nae miormace pou vale
ek urenini vihods




Prehled znaku a metod pro kontrolu
bezpecnosti a kvality potravin

Kontaminanty Aditiva

*  Kovy e Barviva véetné nepovolenych
. Pesticidy. +  Konzervaéni latky

* Mykotoxiny +  Nahradni sladidla

* Dioxiny a PCB

* Biogenni aminy AR
«  Polyaromatické uhlovodiky (PAH) | | * OXxid sificity
* Nitrosaminy

* Organické kontaminanty
* Dusi¢nany

* Polyfosfaty

PR}

GMO, alergeny, vyzZivové hodnoty,
doplky stravy, mikrobiologie, ozareni, . !
senzorika UniConsulting

Nl mlormace fuon vade
Korkurenin] phoda
Kovy

- zejména arzen, kadmium, olovo, rtut, cin, méd, (zinek, Zelezo, sodik)
Limity v naFizeni 1881/2006, popf. vyhlaska 305/2004 Sh.

Metody pouzivané pro stanoveni:
¢ atomova absorpéni spektrometrie (AAS) — metoda rutinné uZivana metoda

e emisni spektrometrie s indukéné vazanym plazmatem (ICP) — drazsi sofistikovanéjsi
metoda, mozno stanovit témér vsechny prvky

Obé metody normalizované v ramci CSN EN

UniConsuting
Nl mlormace jou vade
skl jhods



http://cs.wikipedia.org/wiki/Soubor:ICP-MS.jpg

- pripravky a prostredky, které jsou urcené k tlumeni a hubeni rostlinnych a
Zivocisnych skddcd, a k ochrané rostlin, skladovych zasob, technickych produktd, bytd,
domd, vyrobnich zavodd nebo i zvifat a ¢lovéka.

Déleni podle urceni

olnsekticidy — proti hmyzu
oHerbicidy — proti plevelim
oFungicidy — proti plisnim
oAkaricidy — proti rozto¢tim
oRodenticidy — proti hlodavcim
oRUstové regulatory
oMolluskocidy — proti mékkysiim
Orevrrvrennns

'

l;n‘\ConsuItIr;g

Noe mlormace fou vide
korkurenoni it

=ochrana spotfebitele z hlediska zdravotni nezdvadnosti / kontrola dodrzovani GAP

=Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 (maximalni limity
rezidui pro > 400 pesticidd)
=celkem v EU probiha hodnoceni cca 1000 ucinnych latek

harmonizace v EU
=celkem v EU probiha hodnoceni cca 1000 ucinnych latek

*harmonizace metod pro odbér vzorkd a stanoveni pesticid{i kontrola a
monitoring (CSN 56 0253)

=kontrola a monitoring (Nafizeni Komise (ES) ¢. 915/2010)

=Method Validation and Quality Control Procedures For Pesticide Residues
Analysis in Food and Feed (SANCO/10684/2009)

:> vysoké naroky na analytické metody L‘n'wConsuItiﬁg

N mlormace fsou vade
konkusenini vihods




* Multirezidualni metody (MRM)
— zejména GC a LC metody (zejména GC/MS a LC/MS cca 1:1)
— vzdy skupina latek pfibuzného charakteru
— od 4 aZ po 400 analytt

* Jednoucelové (,single”) metody
— zejména pro polarni pesticidy
— zpravidla nutna derivatizace analytu

— bromidy, chlormequat, glyphosat, diquat, HCN, paraquat, PH3,
maleinhydrazid, daminozid

Cast metod normalizované v ramci CSN EN .

l;n‘\ConsuItIr;g

Noe mlormace fou vide
korkurenoni it

potfeba multirezidualnich metod

.....

spektra pesticidd

Vyuziti naro¢nych analytickych metod:
LC-MS
GC-MS

L'n'wConsuIliﬁg

N mlormace fsou vade
konkusenini vihods




Pegasus 4D°
GCxGC-TOF MS
(LECO)

4000 Q TRAP™ LC-
MS/MS (Applied
Biosystems)

IS

=Aflatoxiny (B,, B,, G,, G,, M,) — skofapkové plody, suSené ovoce,
podzemnice, obiloviny, ryze, kofeni, mléko (M,)

=Ochratoxin A - (obiloviny, hrozny a produkty z nich, kava, kofeni)
=Patulin - (ovocné vyrobky, zejména jablec¢né)

=Deoxynivalenol - (obiloviny a vyrobky z nich)

=Zearalenon - (obiloviny a vyrobky z nich)

=Fumonisiny (B,, B,) — kukufice a vyrobky z ni

=T-2 a HT-2 toxin - (obiloviny a vyrobky z nich) = zatim nejsou limity

Limity v nafizeni 1881/2006, v pl. znéni.

UniConsuIﬁr;g

N mlormace fsou vade
lorkusenin] vihors




Mykotoxiny - vzorkovani

=Mykotoxiny v potravinach nerovnomérny vyskyt (nehomogenni v ramci Sarze)

=Nutné zohlednit pfi odbéru vzorku a pfipravé laboratorniho vzorku (velikost vzorku
vyssi, homogenizace celého odebraného vzorku z vodou pred vytvorenim
laboratorniho vzorku)

=Metody odbéru vzorkd, pfiprava laboratorniho vzorku a pozadavky na metody analyzy
jsou detailné popsany v nafizeni 401/2006

i

'
[niConsulting
Nl mlormace fuon vade
Lorkurenin vphoda
Mykotoxiny — metody stanoveni
Analyt Metoda
aflatoxiny HPLC/FLD
ochratoxin A HPLC/FLD
patulin HPLC/UV
deoxynivalenol HPLC/UV
zearalenon HPLC/FLD
fumonisiny HPLC/VIS
T2/ HT2-toxin LC-MS/MS
=Kazda metoda — vlastni postup pfipravy vzorkd (extrakce, izolace,
precisténi...)
=Cast metod normalizované v ramci CSN EN
i
=Trend — multirezidudlni metoda s vyuZzitim LC-MS UniConsuIHr'lg

Nl mlormace jou vade
skl jhods




Polychlorované dibenzo-p-dioxiny a polychlorované dibenzofurany, cca 200

rGznych slouceni, pouze nékteré vysoce toxické a karcinogenni, zejména
2,3,7,8-tetrachlorodibenzo-p-dioxin (TCDD).

sLimity v nafizeni 1881/2006
=V potravinach Zivocisného plvodu + rostlinné tuky a oleje
=Uklada se v tucich = vyjadruje se vétsinou na tuk

=Analyza metodou plynové chromatografie v kombinaci s vysokorozliSovaci
hmotnostni spektrofotometrii :

thonsuItIr;g

Noe mlormace fou vide
korkurenoni it

Latky vznikajici pFi silném ohfevu a pfi spalovani organickych sloucenin za
omezeného pfistupu kysliku pfi teplotach 500 az 900 2C, které jsou podle
pokusU na zvifatech karcinogenni.

=Jako indikator pfitomnosti PAH se pouZiva benzo(a)pyren.
=Pro benzo(a)pyren stanoveny limity v nafizeni 1881/2006.

=Metody stanoveni zejména metoda kapalinové chromatografie s
fluorimetrickou detekci popf. hmotnostni detekci

'

tn'wConsuIliﬁg

N mlormace fsou vade
konkusenini vihods




=V/znikaji dekarboxylaci aminokyselin, zejména ¢innosti mikroorganismd,
fermentaci nebo kazenim

=\/ potravinach ma limit stanoven pouze histamin v produktech rybolovu —
narizeni 2073/2005

=Metoda stanoveni doporucend nafizenim - kapalinova chromatografie s UV
detekci po derivatizaci dansyl chloridem, alternativa ELISA stanoveni

=\/yskyt také v pivé, viné, zrajicich syrech, kysaném zeli, fermentovanych
uzeninach

'

thonsuItIr;g

Noe mlormace fou vide
korkurenoni it

mvznikaji za urcitych podminek z dusitant a bilkovin, resp. ze sekundarnich
aminG (aminokyseliny, biogenni aminy, néktera aromata aj.), které jsou
pfirozenou slozkou potravin.

=vyskyt byl prokdzan pfedevsim v uzenych masech, syrech, rybach, v nizsich
mnozstvich v naklddané zelening, pivu

=limit pouze pro pivo ve vyhladsce 305/2004

'

tn'wConsuIliﬁg

N mlormace fsou vade
konkusenini vihods




=jako kontaminant se tyka zeleniny, ovoce (banany, jahody), vod a nealko
napojt

=limity pro vybrané druhy zeleniny a vyZivu pro kojence a malé déti v natizeni
=metody stanoveni normalizované v ramci €SN EN

=principy metod stanoveni - HPLC, spektrofotometrie, enzymatické stanoveni

'

thonsuItIr;g

Noe mlormace fou vide
korkurenoni it

1. latky, které se dostaly do potraviny z prostiedi

2. latky, které vznikly v potraviné degradaci aditivnich latek nebo aromat
=zplsobuji senzorické zmény = stiznosti spotfebitell

=zplsobeno kontaminaci pti vyrobé, nevhodnou dopravou, skladovanim

=pfiklady nachazenych latek
= benzen, toluen, xylen, chlorované alifatické uhlovodiky, hexan, aceton,
uhlovodiky (napf. z barev, fedidel, PHM atd.)
1, 3 pentadien — mikrobidlni rozklad kyseliny sorbové, styren, cyklohexen —
rozklad aroma

Detekce — senzorické analyza, konfirmace - plynova chromatografie s hmotnostni
detekci '
UniConsulting

N mlormace fsou vade
konkusenini vihods




Predméty, které se dostaly do vyrobku béhem vyroby (strepy, kusy plastu,
kaminky, ¢asti Zivocich(, ¢asti surovin nebo jinych vyrobkd)

- pfri¢ina stiznosti spottebitell
- nedostatecné zajisténa kontrola vyroby
- sabotdz
Detekce:
- vizudlni — senzoricka analyza, popf. mechanicky rozbor prebirani,
prosivani
- nékdy potrebna identifikace kontaminovaného materialu — zjisténi
zavaznosti kontaminace — (ptiklad: podezreni na kus mysi — rozborem zjisténo,
Ze je pfitomno velké mnozstvi sacharidli = identifikovano jako kus tésta)

:
[niConsulting
N i mace [50ai vite
korkurenoni it

Pfredmeéty, které vznikly skladovanim (chemickymi nebo mikrobidlnimi
procesy)

Priklady:

1. Castecky podobné kouskim skla nebo plastu v platkovém taveném syru —
zjisténo, Ze se jedna o krystaly — chemickou analyzou identifikovéno velké
mnozstvi fosforu — krystaly polyfosfatu

2. Castecky podobné kouskiim skla nebo plastu v platkovém taveném syru -
zjisténo, Ze se jedna o krystaly — hypotéza, Ze se jedna znova o polyfosfaty
nepotvrzena analyzou = dalsi analyzy — nulovy obsah popela — analyza
na cukry — identifikovano jako krystaly laktézy

3.  Mys v ovocné $tavé v Tetrapac baleni — v laboratofi nepotvrzeno —
vizualné a pfi zvétSeni = zjisténo, Ze se jedna o plisen (naruseny obal
pod uzadvérem)

L'Il}Consulﬁr;g

Nale mhormace pou vade
konkusenini vihods




Potravinarska barviva a podminky jejich pouziti — vyhl. 4/2008 — seznam barviv
povolenych pro pouZiti do potravin, nékteré potraviny neni povoleno barvit, néktera
barviva povolena pouze do nékterych potravin, limity pro sumu barviv a také pro
néktera vybrana jednotliva barviva...

Metody pouZivané pro stanoveni:

1. tenkovrstva chromatografie TLC — identifikace barviv

2. HPLC-DAD - identifikace barviva pomoci spektra — kvantifikace, stanoveni témér
vsech barviv najednou

Kromé toho nepovolena barviva — tzv. ,,sudanova barviva“ — nejsou urcena pro
potravinarské vyrobky — byla pouZivana jako maskovani falSovani koreni nebo
korenénych omacek z Asie

Metody pouZivané pro stanoveni:

L'mConsuItIr;g

1. HPLC-DAD - identifikace barviva pomoci spektra, kvantifikace — vhodna ; .
konfirmace totoZnosti barviva pomoci LC-MS e

Konzervaéni latky a podminky jejich pouziti — vyhl. 4/2008 — povolené
konzervacni latky, jejich limity, limity pfi kombinaci.

=Kyselina sorbova, kyselina benzoova, kyselina p-hydroxybenzoova a jejich sole
*limity pfepocitany na kyseliny
*metody stanoveni — vétSinou HPLC-UV
=Kyselina propionova a jeji sole
*limit pfepocitan na kyselinu
*metody stanoveni — vétSinou HPLC-UV popf. GC-FID
=Kyselina mraven¢i — nepovolena!!!!
*metody stanoveni — vétSinou HPLC-RI
=Dusitany, dusi¢nany
* metody stanoveni — vétSinou HPLC-UV, spektrofotometrie, enzymatické
metody

L'Il}Consulﬁr;g

Nale mhormace pou vade
konkusenini vihods




=Podminky poufZiti a limity — vyhl. 4/2008 — limity prepocitany na oxid sifiity
=Alergen!
=Konzervacni i antioxidacni ucinky

Metody pouzivané pro stanoveni:

metody titracni, spektrofotometrické, enzymatické — pred vlastnim
stanovenim vétsinou izolace destilaci

Rada metod — normalizovana v ramci €SN, €SN EN, €SN I1SO

Nékteré metody pouze pro vybrané komodity, vSsechny metody davaji pro
urcité komodity fales$né pozitivni vysledky = vybér vhodné metody!!!

:
[niConsulting
N i mace [50ai vite
korkurenoni it

=Podminky pouZziti a limity — vyhl. 4/2008
=Seznam povolenych sladidel se neustdle rozsifuje

Metody pouZivané pro stanoveni:

Sacharin, acesulfam K, aspartam, neohesperidin — normalizovand metoda v
ramci CSN EN — princip HPLC

Cyklamat - normalizovana metoda v rdmci CSN EN — princip HPLC — po
derivatizaci

Sukralosa, thaumatin, neotam — okrajové pouzivana sladidla — individuaIni
nenormalizované metody

L'Il}Consulﬁr;g

Nale mhormace pou vade
konkusenini vihods
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=Podminky poufZiti a limity — vyhl. 4/2008
Metody pouzivané pro stanoveni:

1. tenkovrstva chromatografie TLC — identifikace — rozliseni fosfatd pfirozené
pfitomnych od pridavanych

2. kvantifikace — stanoveni celkového fosforu a bilkovin — odecet pfirozeného
fosforu zjisténého na zakladé obsahu bilkovin

3. sofistikovanéjsi moznost identifikace a kvantifikace — iontova
chromatografie

:
[niConsulting
N i mace [50ai vite
korkurenoni it

=pozadavky na oznacovani pfidatnych latek na obalech potravin — vyhl.
113/2005 Sb., §10

=pFidatnd latka obsaZend v potraviné se na obalu oznaci nazvem nebo
¢iselnym ,E“ kddem

pokud pfidatna latka patfi do vybranych skupin pfidatnych latek — musi byt na
obalu uvedena také skupina napt. ,barvivo”

Pokud potravina (kromé alkoholickych ndpojd) obsahuje vybrana barviva (Zlut
SY, Chinolinova #lut, Azorubin, Cerven allura, Tartrazin, Ponceau 4R) na obalu
musi byt informace ,nazev nebo Cislo E barviva/barviv: mohou nepfiznivé
ovliviiovat ¢innost a pozornost déti” — pozadavek nafizeni 1333/2008

Oxid sifi¢ity — alergen — pozadavek na oznaceni na obalu - vyhl. 113/2005 Sb.,
§8 odst. 10) — oznaceni nazvem dle pfilohy 1

L'Il}Consulﬁr;g

Nale mhormace pou vade
konkusenini vihods
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=Potravina oSetfena ionizujicim zarenim musi byt oznacena, ze byla oSetfena
—vyhl. 133/2004
=pouze povolené potraviny

Skupina potravin 13. Arabska guma
1. SuSené byliny, kofent, kofenici pfipravky 14. Kufeci maso, drilbezi maso (kur doméci, husy, kachny, perlicky,
2. Zmrazené byliny \ holuby, kiepelky, krocani)
3. Brambory ] 15. Drilbezi droby, driibezi separdt
4. Sladké brambory | |___16. Mrafeni 7abi stehynka
5. Cibule, salotka 17. Susena Zivocisna krev, plasma, koagulaty
6. Cesnek [ 18. Ryby a ostatni moi$ti ZivoCichové s vyjimkou mrazenych krajenych
nebo dekapitovanych krevet a mrazenych Zabich stehynek
7. Lusténiny, suSena zelenina, Cerstva zelenina s vyjimkou cibule, P - Y - - ¥ 7
Salotky, &esneku, rebarbory 19. MraZené krdjené nebo dekapitované krevety
8. (Cerstvé ovoce, &erstvé houby, rebarbora 20. Vajeény bilek
9. SuSené ovoce 21. Kasein, kaseinaty
10. Mlynskeé obilné vyrabky s vijimkou ryZové mouky, vlodek a klicki

uréenych pro mlééné vyrobky

11. Vlogky a kligky pro mlééné vyrobky

12. RyZovi mouka -

UniConsuIﬁr;g

Noe mlormace fou vide
kork urenin] vyhors

Metody pouzivané pro detekci, Ze byla potravina oSetfena ionizujicim
zarenim:

1. na principu termoluminiscence — potraviny, ze kterych je mozné izolovat
kfemicité mineraly - ovoce, zelenina, byliny.....

2. na principu GC-MS - potraviny, ze kterych je mozno izolovat tuk —
potraviny Zivocisného plivodu, kakao, mango, papaya

3. na principu elektronové spinové rezonance — potraviny obsahujici cukr
nebo kosti nebo celulosu

Rada dalsich metod spi$e screeningovych, jejich vysledek nutno potvrdit
nékterou z vySe uvedenych metod

'

UniConsuIﬁr;g

N mlormace fsou vade
kork usenini vhods
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=Pozadavky na GMO - nafizeni 1989/2003

Metody pouzivané pro stanoveni:
Pozadavky na metody stanoveni normalizované v ramci €SN EN

=molekularné biologické — PCR, real time PCR — rutinné pouzivané metody
=zaloZené na stanoveni bilkoviny - imunochemické

'

thonsuItIr;g

Noe mlormace fou vide
korkurenoni it

»Pozadavky specifikovany v natizeni 2073/2005

= v kriteriich bezpecnosti potravin limitovany:

Listeria monocytogenes, Salmonella, Stafylokokové enterotoxiny,
Enterobacter sakazakii, E. coli

=y kriteriich hygieny vyrobniho procesu — vice ukazatelll — uvedena opatieniv
pripadé nevyhovujicich vysledku

Metody pouZivané pro stanoveni:

=pfedepsané v nafizeni 2073/2005
=normalizované v ramci CSN EN nebo €SN 1SO
=Stafylokokové enterotoxiny — ELISA stanoveni

'

tn'wConsuIliﬁg

N mlormace fsou vade
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Predpisy:

evyhl. 225/2008 - kterou se stanovi pozadavky na dopliiky stravy a na
obohacovani potravin

*450/2004 - o oznadovani vyzivové hodnoty potravin

*nafizeni 1925/2006 - o pridavani vitamind a mineralnich latek a nékterych
dalsich latek do potravin

*nafizeni 1924/2006 - o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani
potravin

-pridavek mineralu nebo vitaminu musi vést k navyseni obsahu v potraviné
minimalné o 15% doporucené denni davky
-v pfipadé deklarovaného pfidavku minerald nebo vitamind — nutri¢ni znaceni

[niConsulting
N i mace [50ai vite
ok urensini vyhods

Metody pouzivané pro stanoveni:

Vitaminy: vétSinou HPLC metody, pro nékteré vitaminy ELISA metody,

mikrobiologické metody

Velka ¢ast metod normalizovana metoda v ramci €SN EN

Mineralni latky: metody AAS, ICP, popt. spektrofotometrické

Cast metod normalizovana metoda v ramci CSN EN
UniConsulting
Niie mlormace jou vade
kork usenini vhods
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Pfitomnost alergen(l v potravinach

alergen zamérné pridan jako slozka

= musi byt oznacen v Gdajich o sloZeni, vyrobce o pfidaném alergenu vi a pokud jej
neoznacil, je to omylem nebo zamérné (napf. pouZil levnéjsi surovinu, ale nechce, aby
to bylo zfejmé z Udajl na obalu)

alergen se do potraviny dostal netimysiné
= bez védomi vyrobce (napt. kontaminace pfi vyrobé, pouziti kontaminované suroviny

.)

OBOJ{ VEDE K PRITOMNOSTI ALERGENU V POTRAVINE A TiM K POTENCIONALNIMU
OHROZEN{ SPOTREBITELE

'

thonsuItIr;g

Noe mlormace fou vide
korkurenoni it

Legislativni poZadavky

vyhlaska €.113/2005, §8 udaje o slozkach potravin, pfiloha ¢.1
stanovi povinnost oznacovani alergennich sloZek v udajich o sloZeni
harmonizovana s evropskou legislativou (smérnice 2000/13/ES, v platném znéni)
vyjmenovany alergeny a vyrobky z nich, které musi byt oznaceny na obalu
vyrobku
vyjmenovany vyrobky z alergend, kterych se pravidla netykaji, nebot jiz alergen
neobsahuji (napf. vysoce rafinovany sojovy olej)

Tyka se pouze zamérné pridanych slozek!

'

tn'wConsuIliﬁg

N mlormace fsou vade
konkusenini vihods
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Nezamérné pfidané alergeny (do vyrobku se dostaly kontaminaci pfi vyrobé nebo
kontaminaci surovin)

Vyrobce musi v ramci dodrZovani spravné vyrobni praxe provadét maximalni mozna
opatfeni, aby potravina byla bezpeéna — v tomto pfipadé, aby byla prosta alergent,
pokud nejsou deklarovany na obalu.

Pokud vyrobce provede tato opatfeni, ale potravina stale obsahuje stopové mnozstvi

“«

alergenu -> na obalu informace ,,MiiZe obsahovat stopy...“ ,obsahuje stopy...”

Co to jsou stopy?

Prakticky pfistup z pohledu laboratore:

priméreny nasobek meze stanovitelnosti (obvykle desetinasobek)
vétsinou je vyrazneé vyssi, nez prahové hodnoty

b

U n'\ConsuItIr;g

N i mace [50ai vite
korkurenoni it

Moziné tii pfistupy:
* imunochemické metody (zejména ELISA)
* nejpouZivanéjsi metoda — jednoducha, rychla metoda, problém
porovnatelnosti souprav od rtiznych vyrobct zaloZenych na raznych
protilatkach -situace se postupné vylepsuje

* molekuldrné biologické metody PCR — citlivd metoda, ne vzdy kvalitativni

* metody kapalinové chromatografie s hmotnostni detekci - zatim spiSe teoreticka
moznost (proteomicka analyza)

i

U [:RConsuIﬁr;g

Nale mhormace pou vade
konkusenini vihods




Senzorickou analyzou rozumime hodnoceni potravin bezprostfedné nasimi smysly,
vcetné zpracovani vysledkd lidskym centralnim nervovym systémem. Analyza probiha
za takovych podminek, kdy je zajisténo objektivni, pfesné a reprodukovatelné méreni
(podstata kazdé védecké discipliny).

=Pouzivané postupy zalezi na tom, zda se hodnoceni provadi v laboratofi nebo v
terénu.

=Neexistuje jednotny manudl jak provaddét senzorickou analyzu, vychazi se z norem
pro metodiku a komoditnich norem.

=Rozhoduje trénink, zkusenost, tvorba vlastnich databazi napt. vady vyrobk( a jejich
pfi¢in, tvorba standard( — pamétovych, realnych, apod.

'

thonsuItIr;g

Noe mlormace fou vide
korkurenoni it

Obecné principy pro pouziti senzorické analyzy jsou specifikovany v CSN 1SO 6658 -
Senzoricka analyza — Metodologie — VSeobecné pokyny

=V/yskoleni pracovnici s dostatecnou zkusenosti a odpovidajicimi senzorickymi
schopnostmi nejlépe ovérenymi absolvovanim senzorickych zkousek, se znalosti
terminologie v dané oblasti

=VVhodné prostory pro hodnoceni — idedlni senzoricka laboratof, kde se hodnotitele
nemohou vzajemné ovliviiovat

=Pomdcky pro senzorické hodnoceni (zalezi na typu hodnocenych potravin —u
nékterych stadi talifek a niz u jinych specialni sklenic¢ky nebo $alky)

=Metoda hodnoceni

'
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N mlormace fsou vade
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Senzoricka analyza - metody

RGzné druhy zkousek:
1. rozdilové - pro urceni pravdépodobnosti rozdili nebo podobnosti vyrobkd
a) parova porovnavaci zkouska;
b) trojuhelnikova zkouska;
c) zkouska duo-trio;
d) zkouska dva z péti;
e) zkouska , A — ne A",
2. zkousky vyuZivajici stupnice a kategorie - aby se urcilo pofadi nebo velikost rozdild
nebo kategorie nebo tfidy, do které vzorek patfi
3. popisné zkousky - pro identifikaci specifickych senzorickych vlastnosti pfitomnych
ve vzorku
*Hodnoceni popisem s predtisténymi deskriptory - jednodussi, nevyzaduje tolik
zkuSenosti
*Hodnoceni volnym popisem - nutna znalost zboziznalstvi, znalost senzorickych
pojm{, jednotny slovnik, vyZaduje se trénink, zkusenost, spoluprace
s ostatnimi hodnotiteli :
UniConsulting

Nl mlormace fuon vade
Korkurenin] phoda

Senzoricka analyza - poZadavky na zkusebni prostory

Pozadavky na zkusebni prostory (zkusebni prostor pro hodnoceni, zafizeni pro
podavani vzork(, osvétleni, teplota a Groveri hluku...) specifikovany v CSN 1SO 8589

UniConsuting

Nale mlormace peuvade
onkmenln whida
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= schopnost rozpozndavani a vnimani zakladnich chuti a pachd, schopnost barevného
vidéni

=rozliSeni tzv. zakladnich chuti: sladké, slané, kyselé, horké, umami, kovové a sviravé
=schopnost uréeni téchto chuti jiz ve velmi nizkych koncentracich

=schopnost prekonavat smyslovou Unavu pri nékolikanasobném opakovaném urceni
téhoZ vzorku

=zkouSena téZ schopnost Zadatele pamatovat si intenzitu uvedenych znakd
posuzovaného vzorku.

'

[niConsulting
Noe mlormace fou vide
ok urensini vyhods

Sleduje se

*Vzhled - vlastnost pozorovana zrakem

*V(iné, aroma — vlastnost posuzovana ¢ichem

*Chut — vlastnost posuzovana chutovym smyslem

*Textura - vice smyslG, hmat, zrak, smysl pro teplotu

Hodnoti se

*PFijemnost

*Intenzita
UniConsulting
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Prehled metod pro kvality potravin

=Stanoveni tuku

=Stanoveni vody/susiny

=Stanoveni pH

=Stanoveni titracni kyselosti

=Stanoveni soli

=Stanoveni bilkovin

=Stanoveni rostlinného / mlééného tuku v mléénych vyrobcich
=Dikaz/stanoveni $krobu

=Rozliseni syrud (kravské/kozi/ovci)

L'mConsuItIr;g

M.é.-un_um.-.«‘.
korkurenani vitods

=Stanoveni tuku

=Stanoveni vody/susiny

=Stanoveni bilkovin

=Stanoveni Cisté svalové bilkoviny

=Stanoveni obsahu masa

=Stanoveni aktivity vody

=Stanoveni soli

=Stanoveni nemasnych bilkovin (séja, hrach)

=Stanoveni kolagenu

=Stanoveni polyfosfatl

=Dikaz/stanoveni Skrobu

=Stanoveni krevnich derivatQ

=Mikrobiologie ‘
UniConsulting
M.n"-iu.n...lrmuic
konkusenini vihods
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=Stanoveni vlhkosti

=Senzorické hodnoceni

=Propad sitem

=Stanoveni obsahu pfimési a necistot

=Stanoveni vlhkosti

=Stanoveni obsahu pfimési a necistot

=Senzorické hodnoceni (nachylnost ke Zluknuti pred uplynutim DMT!)
=Stanoveni obsahu maku ve smésich maku s cukrem

'
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Noe mlormace fou vide
korkurenoni it

=Senzorické hodnoceni

=Stanoveni vlhkosti

=Stanoveni popela

=Stanoveni silic

=Stanoveni popela nerozpustného v kyseliné

=Stanoveni obsahu pfimési a necistot

=Stanoveni Skrobu v mletém koreni

=Stanoveni mykotoxin(i zejména aflatoxin

=Stanoveni barviv (sudanovych) — Zluté, oranzové a Cervené koreni nebo smési

'
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=Senzorické hodnoceni

=Stanoveni vlhkosti

=Stanoveni refraktometrické susiny

=RozliSeni susené x proslazené ovoce

=Stanoveni barviv

=Stanoveni konzervacnich latek vc. oxidu sificitého
=Stanoveni mykotoxint (zejména ochratoxin)

=Senzorické hodnoceni (Zluklost), u jader pinie — syndrom , horkych ust”
=Stanoveni vihkosti

=Stanoveni obsahu cizich primési

=Potvrzeni odrldy pinie (analyza mastnych kyselin)

=Stanoveni mykotoxinG (zejména aflatoxin)

'

[niConsulting
M.é.mn_umm‘.
korkurenani vitods

=Senzorické hodnoceni

=Stanoveni refraktometrické susiny

=Stanoveni kyselosti

=Stanoveni pevného (odkapaného) podilu

=Stanoveni obsahu ovocné slozky

=Stanoveni patulinu

=Stanoveni barviv

=Stanoveni konzervacnich latek v¢. oxidu sifi¢itého

=Stanoveni soli
UniConsulting
ks ko ol
konkusenini vihods
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=Senzorické hodnoceni

=Stanoveni alkoholu

=Stanoveni tékavych kyselin

=Stanoveni oxidu sificitého (volny, vazany)
=Stanoveni obsahu cukru (soucet glukosa, fruktosa)
=Stanoveni bezcukerného extraktu

=Stanoveni kyseliny benzoové, sorbové

=Stanoveni kyseliny citronové

=|dentifikace barviv

'

[niConsulting
M-E.mn_-&rmm'.
korkurensin| vihoda
Kontakt

UniConsulting, s.r.o.

Ctinéveska 2159 )

190 16 Praha 9 - Ujezd nad Lesy

Tel.: +420 281 970 520

Fax: +420 281 973 735

E-mail: info@uniconsulting.cz

Web: www.uniconsulting.cz
UniConsulting

www.uniconsulting.cz Nele miormace freuvale

ork urersin vyhods
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