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KOMISSION DIREKTIIVI 2005/10/EY,

annettu 4 piivini helmikuuta 2005,

ndytteenotto- ja mdiritysmenetelmisti elintarvikkeiden bentso[a]pyreenipitoisuuksien virallista
tarkastusta varten

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeiden tarkastamisessa tarvittavien yh-
teison naytteenottomenetelmien ja analyysimenetelmien kayt-
t66n ottamisesta 20 pdivind joulukuuta 1985 annetun neuvos-
ton direktiivin 85/591/ETY (') ja erityisesti sen 1 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Tiettyjen elintarvikkeissa olevien vieraiden aineiden enim-
méismairien vahvistamisesta 8 piivdnd maaliskuuta
2001 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o
4662001 (% vahvistetaan bentso(a)pyreenin enimmais-
madrdt ja viitataan toimenpiteisiin, joilla vahvistetaan
kédytettavit ndytteenotto- ja madritysmenetelmat.

(2)  Virallista elintarvikkeiden tarkastusta koskevista lisdtoi-
menpiteistd 29 paivind lokakuuta 1993 annetussa neu-
voston direktiivissa 93/99/ETY (}) otetaan kayttoon laa-
tustandardijdrjestelma laboratorioille, joiden tehtaviksi ja-
senvaltiot ovat antaneet elintarvikkeiden virallisen tarkas-
tuksen.

(3)  On tarpeen vahvistaa yleiset perusteet, jotka maaritysme-
netelmien on tdytettdvd, jotta tarkastuksia suorittavien
laboratorioiden kiyttdimat menetelmat olisivat vertailukel-
poisia. Lisdksi on erittdin tdrkedd, ettd mddritystulokset
ilmoitetaan ja tulkitaan yhtendisesti, jotta varmistetaan
yhdenmukaistettu valvonta. Nditd tulkintasddnt6ja sovel-
letaan virallista tarkastusta varten otetuista nédytteistd saa-
tuihin madritystuloksiin. Oikeustoimiin ja kiistojen ratkai-
sumenettelyihin tarkoitettuihin méérityksiin sovelletaan
kansallisia sddntoja.

(4)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

(") EYVL L 372, 31.12.1985, s. 50. Direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

(3 EYVL L 77, 16.3.2001, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 208/2005 (katso timédn virallisen
lehden sivu 3).

() EYVL L 290, 24.11.1993, s. 14. Direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd ndytteet elintarvikkeiden bentso(a)pyreeni-
pitoisuuksien virallista tarkastusta varten otetaan timan direktii-
vin liitteessd I esitettyjen menetelmien mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd ndytteiden valmistaminen ja elintarvikkei-
den bentso(a)pyreenipitoisuuksien virallisessa tarkastuksessa kay-
tetyt médritysmenetelmat vastaavat timin direktiivin liitteessa I
esitettyjd vaatimuksia.

3 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset voimaan
12 kuukauden kuluessa direktiivin julkaisemisesta. Niiden on
toimitettava ndmd sddnnokset kirjallisina komissiolle viipymattd
sekd kyseisid sddnnoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sidnnoksissd on viitattava ta-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten
viittaukset tehddan.

4 artikla

Tami direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
véni sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdess.

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 4 pdivind helmikuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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LIITE 1

NAYTTEENOTTOMENETELMAT TIETTYJEN ELINTARVIKKEIDEN BENTSO(A)PYREENIPITOISUUKSIEN

3.1

3.2

33

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

VIRALLISTA TARKASTUSTA VARTEN
Tavoite ja soveltamisala

Elintarvikkeiden bentso(a)pyreenipitoisuuden viralliseen tarkastukseen tarkoitetut ndytteet on otettava jiljempani
esitettyjen menettelyjen mukaisesti. T4lld tavoin saatuja kokoomandytteitd pidetddn tutkittavia erid edustavina. Labo-
ratoriondytteistd 16ydettyjen pitoisuuksien perusteella arvioidaan, noudattavatko tutkittavat erdt asetuksessa (EY) N:o
466/2001 vahvistettuja enimmaismaaria.

Erd”: Yhdelld kertaa toimitettu tietty madréd elintarviketta, jonka osalta viranomainen on vahvistanut, ettd silli on
seuraavia yhteisid ominaisuuksia: alkuperd, lajike, pakkaustapa, pakkaaja, lihettdjd tai merkinnit.

"Osaerd”: Suuremmasta erdstd erotettu tietty osa, johon sovelletaan niytteenottomenetelmis; jokaisen osaerdn on
oltava fyysisesti erillinen ja yksiloitdvissa.

"Perusnéyte’ Tutkittavan erdn tai osaerdn yhdestd ainoasta kohdasta otettu néyte.
"Kokoomandyte”: Kaikkien tutkittavasta erdstd tai osaerdstd otettujen perusndytteiden muodostama kokonaisuus.
"Laboratoriondyte” Laboratoriolle tarkoitettu néyte.

Yleiset siinnokset

Henkilosto

Naytteenottajan on oltava kyseisessd jasenvaltiossa voimassa olevien saantojen mukaisesti tdhan tehtdviin valtuutettu
henkilo.

Tuote, josta ndyte otetaan

Jokaisesta tutkittavasta erdstd otetaan erilliset naytteet.

Varotoimenpiteet

Naytteenoton ja ndytteiden valmistuksen aikana on toteutettava varotoimenpiteitd, joilla valtetdan kaikki mahdolliset
muutokset, jotka voivat vaikuttaa bentso(a)pyreenipitoisuuteen, mddrityksen suorittamiseen tai kokoomandytteen
edustavuuteen.

Perusndytteet

Perusndytteet on mahdollisuuksien mukaan otettava tutkittavan erdn tai osaerdn eri kohdista. Jos tistd sddnnostd
poiketaan, siitd on aina ilmoitettava ndytteenottotodistuksessa.

Kokoomandytteen valmistaminen

Kokoomaniyte saadaan yhdistimailld kaikki perusniytteet. Kokoomandyte on homogenoitava laboratoriossa silld
edellytykselld, ettd tillainen menettely on 3.6 kohdan tdytintoonpanon mukainen.

Samanlaiset laboratoriondytteet

Valvontatoimenpiteisiin, kaupankayntiin ja kiistojen ratkaisumenettelyihin tarkoitetut samanlaiset laboratoriondytteet
on otettava homogenoidusta kokoomaniytteesti silld edellytykselld, ettd tillainen menettely on jisenvaltiossa nou-
datettavien sddnt6jen mukainen.

Naytteiden pakkaaminen ja ldhettaminen

Jokainen ndyte on pakattava inertistd materiaalista valmistettuun puhtaaseen astiaan, joka suojaa néytettd riittdvasti
kontaminaatiolta ja mahdollisilta kuljetusvaurioilta. On myos toteutettava kaikki tarvittavat varotoimenpiteet, joilla
estetddn ndytteen koostumuksen muuttuminen kuljetuksen tai varastoinnin aikana.

Nuytteiden sinetointi ja merkitseminen

Jokainen viralliseen kdyttoon otettu niyte on sinetditivd ndytteenottopaikalla ja merkittivé jisenvaltiossa voimassa
olevien saant6jen mukaisesti.

Kustakin néytteenotosta on laadittava néytteenottotodistus, jonka perusteella on mahdollista yksiselitteisesti tunnistaa
erd, josta ndyte on otettu. Ndytteenottotodistuksessa on ilmoitettava néytteenottopaikka ja -aika sekd kaikki lisatiedot,
joista voi olla hyotyd méirityksentekijalle.
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4.1

Niytteenottosuunnitelmat

Kiytettavilld ndytteenottomenetelmilld on varmistettava, ettd kokoomaniyte on edustava otos tarkastettavasta erdsti.

Perusndytteiden lukumddrd

Jos on kyse 6ljyistd, joiden osalta voidaan olettaa, ettd bentso(a)pyreeni on jakautunut homogeenisesti tietyssi erdssi,
riittdd, ettd erdd kohti otetaan kolme perusniytettd kokoomandytettd varten. Erdn numero on merkittava. Oliivioljyn
ja uutetun oliividljyn ndytteenotosta sdddetddn tarkemmin komission asetuksessa (EY) N:o 1989/2003 (!).

Muiden tuotteiden osalta on erdstd otettavien osandytteiden vdhimmaislukumdirdn oltava taulukossa 1 annetun
mukainen. Perusnidytteiden on oltava samanpainoisia, kukin vihintddn 100 g, ja niisti muodostettavan kokooma-
ndytteen on oltava vihintddn 300 g (katso 3.5 kohta).

TAULUKKO 1

Tutkittavasta erdstd otettavien perusniytteiden vihimmaiismiird

Erdn paino (kg) Perusniytteiden vahimmaéismadrd
<50 3
50-500 5
> 500 10

Jos erd koostuu erillisistd pakkauksista, kokoomaniytteen muodostamiseksi otettavien pakkausten lukumédrd anne-
taan taulukossa 2.

TAULUKKO 2

Kokoomaniytteen muodostamiseksi otettavien pakkauksien (perusniytteiden) lukumiird, jos eri koostuu
erillisisti pakkauksista

Naytteeksi otettavien pakkausten tai yksikoiden

Pakkausten tai yksikoiden lukuméird erdssd tai osaerdssd O P
vahimmaislukuméérd

1-25 1 pakkaus tai yksikko
26-100 noin 5 %, vdhintddn 2 pakkausta tai yksikkod
> 100 noin 10 %, vahintddn 10 pakkausta tai yksikkod

4.2 Naytteenotto vahittdismyyntivaiheessa

Elintarvikkeista olisi vahittdismyyntivaiheessa mahdollisuuksien mukaan otettava naytteet edelld olevien saanndsten
mukaan. Jos tdmé ei ole mahdollista, vahittdismyyntivaiheessa voidaan kdyttad muita tehokkaita naytteenottomenet-
telyitd silld edellytykselld, ettd niilld varmistetaan tutkittavan erdn riittdvd edustavuus.

Erin tai osaerin siinnostenmukaisuus

Tarkastuslaboratorio tekee laboratoriondytteestd valvontatoimenpiteitd varten kaksoismadrityksen tapauksissa, joissa
ensimmdisen mddrityksen tulos on alle 20 prosenttia enemman tai vihemmin kuin enimmaisméar, ja laskee talloin
tulosten keskiarvon.

Erd hyviksytiin, jos ensimmaisen madrityksen tulos tai tarvittaessa kaksoismadrityksen keskiarvo on asetuksessa (EY)
N:o 466/2001 vahvistetun vastaavan enimmdismddrdn mukainen, kun otetaan huomioon mittausepavarmuus ja
korjaus saannon suhteen.

Erd ei ole asetuksessa (EY) N:o 466/2001 vahvistetun enimmiismddrin mukainen, jos ensimmdisen mairityksen
tulos tai tarvittaessa kaksoismadrityksen keskiarvo ylittdd enimmaéismadrdn selvisti, kun otetaan huomioon mittaus-
epdvarmuus ja korjaus saannon suhteen.

() EUVL L 295, 13.11.2003, s. 57.
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LIITE 11

NAYTTEIDEN VALMISTUS JA VAATIMUKSET, JOTKA ELINTARVIKKEIDEN BENTSO(A)PYREENI-
PITOISUUDEN VIRALLISESSA TARKASTUKSESSA KAYTETTYJEN MAARITYSMENETELMIEN ON

TAYTETTAVA

Varotoimenpiteet ja bentso(a)pyreenii koskevia yleisid seikkoja

Perusvaatimuksena on, ettd erdstd saadaan edustava ja homogeeninen laboratoriondyte aiheuttamatta sekundaarista
kontaminaatiota.

Madrityksentekijin olisi varmistettava, ettd néytteet eivit kontaminoidu niiden valmistamisen aikana. Kontaminaa-
tioriskin minimoimiseksi astiat olisi huuhdeltava erittdin puhtaalla asetonilla tai heksaanilla (p.A., HLPC, tai vas-
taava). Ndytteen kanssa kosketuksiin joutuvan laitteen tulisi aina kun se on mahdollista olla inertistd materiaalista
kuten alumiinista, lasista tai kiillotetusta ruostumattomasta terdksestd valmistettu. Sellaisia muoveja kuten polypro-
peenia, PTFE:44 tms. olisi viltettdvd, koska mdadritettdvd aine voi imeytyd niihin.

Laboratorioon toimitettu ndyte on kdytettivd kokonaisuudessaan tutkittavan ndytteen valmistukseen. Vain tarkoin
homogenoitu ndyte antaa toistettavia tuloksia.

Kaytettavissd on useita hyviksyttivid ndytteen valmistusmenetelmid.

Laboratorioon toimitetun niytteen kisittely

Kokoomaniyte jauhetaan (tarvittaessa) kokonaan hienoksi ja sekoitetaan huolellisesti kiyttden menetelmii, jonka
on osoitettu homogenoivan néytteen tdydellisesti.

Niytteiden jakaminen valvonta- ja oikeustoimia varten

Valvontatoimenpiteisiin, kaupankayntiin tai kiistojen ratkaisumenettelyihin tarkoitetut ndytteet on otettava homo-
genoiduista laboratoriondytteistd, jos tdllainen menettely on kyseisessd jdsenvaltiossa voimassa olevien lakien

mukainen.

Laboratorioilta edellytettivit midritysmenetelmit ja laadunvalvonta

Maritelmdt

Tavallisimmin kéytetyt madritelmit, joita laboratorion vaaditaan kdyttivin ovat seuraavat:

SR

RSDy =
HORRAT, =

T

HORRATR=

Toistettavuuden arvo: arvo, jonka alapuolella toistettavissa olosuhteissa (sama ndyte, sama maarittéjd,
samat laitteet, sama laboratorio ja lyhyt aikavili) saadun kahden yksittdisen testituloksen vélinen
absoluuttinen ero sijaitsee tietylld todenndkoisyydelld (yleensd 95 %), eli r = 2.8 x s;.

Toistettavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu standardipoikkeama.

Toistettavissa  olosuhteissa ~ saaduista tuloksista laskettu suhteellinen standardipoikkeama

[(s:/X) x 100].

Uusittavuuden arvo, jonka alapuolella uusittavissa olosuhteissa (mddrittdjien saamat identtiset nayt-
teet eri laboratorioissa, kdyttden samaa standardimenetelmad) saatujen yksittdisten testitulosten vali-
nen absoluuttinen ero sijaitsee tietylld todenniakoisyydelld (yleensd 95 %), eli R = 2, 8 X sg.

Uusittavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu standardipoikkeama.

Uusittavissa  olosuhteissa  saaduista  tuloksista  laskettu  suhteellinen  standardipoikkeama
[(sr/X) x 100], jossa X on kaikkien laboratorioiden ja kaikkien naytteiden keskiarvo.

Todettu RSD, jaettuna RSD,-arvolla, joka on estimoitu Horwitzin yhtilostd (viite 1) oletusta r =
0,66R kiyttien.

Todettu RSDy jaettuna Horwitzin yhtdlostd lasketulla RSDg-arvolla.

Laajennettu epdavarmuus, jossa kéiytetéiéin kattavuuskerrointa 2, jolloin luotettavuustaso on noin 95 %.
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4.2

43

Yleiset vaatimukset

Elintarvikkeiden tarkastuksessa kdytettyjen maaritysmenetelmien on vastattava neuvoston direktiivin 85/591/ETY
liitteessd olevan 1 ja 2 kohdan sddnnoksii.

Erityiset vaatimukset

Jos yhteisossé ei ole sdddetty erityisestd menetelmdstd bentso(a)pyreenin madrittdmiseksi elintarvikkeissa, laborato-
riot voivat kdyttdd valitsemaansa validoitua menetelmii silld edellytykselld, ettd se vastaa taulukossa esitettyjd
laatuperusteita. Thanteellista olisi, jos validointiin sisdltyisi sertifioituja vertailumateriaaleja.

TAULUKKO

Bentso(a)pyreenin méirityksen laatuperusteet

Muuttuja Arvo[Kommentti

Sovellettavuus Asetuksessa (EY) N:o ...[2005 mainitut elintarvikkeet

Pddtosraja Enintddn 0,3 pglkg

Kvantifiointiraja Enintddn 0,9 pglkg

Mittaustarkkuus HORRAT,- ja HORRATR-arvot pienemmét kuin 1,5 validoinnissa kdytetyssd
monilaboratoriotestauksessa

Saanto 50 %-120 %

Spesifisyys Ei viliaineesta aiheutuvia tai spektihdirioitd, positiivisen toteamisen varmen-
taminen

4.3.1 Laatuperusteet — epdvarmuuteen perustuva toimintatapa

44

4.5

4.6

Myo6s epavarmuuteen perustuvaa toimintatapaa voidaan kayttad arvioitaessa laboratoriossa kdytettdvad analyysime-
netelmai. Laboratorio voi kdyttdd menetelmad, jolla saadut tulokset ovat standardiepavarmuuden enimmadisarvon
sisapuolella. Standardiepavarmuuden enimmdisarvo saadaan seuraavasta kaavasta:

uf =/ [(LoD/2)? + (0.2¢)*]

jossa
Uf on standardiepdvarmuuden enimmadisarvo
LOD on menetelmin toteamisraja

C on merkittivd pitoisuus.

Jos analyyttinen menetelmd antaa tuloksia, joiden mittausepdvarmuus on pienempi kuin standardiepivarmuuden
enimmidisarvo, menetelmd on yhtd sopiva kuin menetelmé, joka vastaa taulukossa annettuja menetelmén laatupe-
rusteita.

Saannon laskeminen ja tulosten raportointi

Mairitystulos raportoidaan saannon osalta korjattuna tai korjaamattomana. Raportointitapa ja saantoprosentti on
ilmoitettava. Saannon suhteen korjattua mddritystulosta kdytetddn sidnndstenmukaisuuden tarkistamiseen (ks.
liite I, kohta 5).

Mairityksentekijan olisi otettava huomioon Euroopan komission laatima raportti madritystuloksen, mittaukseen
liittyvien epavarmuustekijoiden, saantokertoimien ja EU:n elintarvikelainsdddannon sddnnosten vilisestd suhteesta
(viite 2).

Maidritystulos raportoidaan muodossa x +/- U jossa x on mddritystulos ja U on mittausepdvarmuus.
Laboratorioiden laatuvaatimukset

Laboratorioiden on tdytettiva direktiivin 93/99/ETY vaatimukset.

Muut mddrityksessd huomioon otettavat seikat

Pitevyyden testaaminen

Laboratorio voi osallistua asianmukaisiin patevyydentestausohjelmiin, jotka noudattavat [UPAC:n, ISOn ja AOAC:n
puitteissa kehitettyd protokollaa laboratorioiden testaamisesta, “International Harmonised Protocol for the Profi-
ciency Testing of (Chemical) Analytical Laboratories” (viite 3).

Sisdinen laadunvalvonta

Laboratorioiden on osoitettava, ettd niilli on kdytossd sisidiset laadunvalvontamenettelyt. Esimerkkejd ndistd ovat
ISOn, AOAC:n ja IUPAC:n siséiset laadunvalvontaohjeet laboratorioille, "ISO/JAOAC/IUPAC Guidelines on Internal
Quality Control in Analytical Chemistry Laboratories” (viite 4).
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