50 Euroopa Liidu Teataja 15/4. kd
31998L0053
17.7.1998 EUROOPA UHENDUSTE TEATAJA L 201/93

KOMISJONI DIREKTIIV 98/53/EU,
16. juuli 1998,

millega sitestatakse proovivotu- ja analiliisimeetodid teatavate saasteainete sisalduse ametlikuks
kontrolliks toiduainetes

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 20. detsembri 1985. aasta direktiivi
85/591/EMU iihenduse proovivdtu- ja analiiiisimeetodite kohta
inimtarbimiseks ettendhtud toiduainete kontrollimisel, (1) eriti
selle artiklit 1,

ning arvestades, et:

komisjoni 16. juuli 1998. aasta mairusega (EU) nr 1525/98 (mil-
lega muudetakse komisjoni méirust (EU) nr 194/97, millega
sitestatakse teatavate saasteainete piirmdirad toiduainetes) (2)
midratakse kindlaks aflatoksiinide piirnormid teatavates toidu-
ainetes;

ndukogu 29. oktoobri 1993. aasta direktiiviga 93/99/EMU toidu-
ainete ametlikku kontrolli kisitlevate lisameetmete kohta (3) keh-
testatakse kvaliteedistandardite stisteem laborite jaoks, millele liik-
mesriigid on usaldanud toiduainete ametliku kontrolli;

partiis harilikult viga ebaiihtlaselt jaotunud aflatoksiinide sisal-
duse madramise tipsus sdltub oluliselt proovide votmisest;

on vaja kindlaks mddrata tildtingimused, millele analiiiisimeetod
peab vastama ning millega tagatakse, et kontrolliga tegelevate
laborite kasutatavad meetodid on vdrreldavad;

proovivéttu ja analiiiisimeetodeid kisitlevad sitted on koostatud
praeguste teadmiste alusel ning neid voib kohandada vastavalt
teaduse ja tehnika edusammudele;

praegu erinevad padevate asutuste kasutatavad proovivotumeeto-
did liikmesriigiti margatavalt; teatavate litkmesriikide padevad
asutused ei ole suutelised koiki kdesoleva direktiivi satteid kiiresti
kohaldama; seetdttu on kdnealuste sitete kohaldamiseks vaja ette
niha sobiv ajavahemik;

() EUTL372,31.12.1985, Ik 50.
() EUTL201,17.7.1998, Ik 43.
() EUTL 290, 24.11.1993, Ik 14.

liikmesriigid peavad oma proovivotumeetodeid jark-jargult muut-
ma, et need vastaksid kdesoleva direktiivi kohaldamise tihtajaks
direktiivi lisas ettendhtud sitetele; seetdttu on kohane kontrollida
korrapdraselt koos liikmesriikidega kdnealuste sitete kohaldamist;

kdesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise
toiduainekomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, et tagada, et
proovid toiduainete aflatoksiinisisalduse ametliku kontrolli jaoks
vOetakse vastavalt kdesoleva direktiivi I lisas kirjeldatud
meetoditele.

Artikkel 2

Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, tagamaks, et
toiduainete aflatoksiinisisalduse ametliku kontrolli kdigus
valmistatavad proovid ja kasutatavad analiitisimeetodid vastavad
kdesoleva direktiivi II lisas kirjeldatud kriteeriumidele.

Artikkel 3

Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi sdtete titmiseks
vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt 31. detsembriks 2000.
Nad teatavad sellest viivitamata komisjonile.

Kui litkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nendesse
normidesse v6i nende normide ametliku avaldamise korral nende
juurde viite kédesolevale direktiivile. Viitamise viisi ndevad ette
liikmesriigid.
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Artikkel 4
Kiesolev direktiiv joustub 20. pieval pirast selle avaldamist Euroopa Uhenduste Teatajas.

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 16. juuli 1998
Komisjoni nimel
komisjoni liige

Franz FISCHLER
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3.1.

3.2

3.3.

3.4

3.5.

3.6.

I LISA

Proovivotumeetodid teatavate toiduainete aflatoksiinisisalduse ametlikuks kontrolliks

Eesmirk ja rakendusala

Toiduainete aflatoksiinisisalduse ametlikuks kontrolliks ettendhtud proovid vdetakse vastavalt allpool
kirjeldatud meetoditele. Selliselt saadud koondproove kisitatakse asjaomaste partiide puhul tiitipilistena.
Komisjoni méérusega (EU) nr 1525/98 lubatud piirméarade jérgimine tehakse kindlaks laboriproovides
mddratud sisalduste alusel.

Maisted

Partii samal ajal tarnitud eristatav toidukauba kogus, mille puhul ametnik on kind-
laks teinud jirgmised iihised omadused: péritolu, sort, pakkimisviis, pakkija,
saatja voi margistused.

Osapartii teatav suure partii osa, mille puhul kohaldatakse proovivotumeetodit. Iga osa-
partii peab olema fiiiisiliselt eraldatud ja kindlakstehtav.

Valim partii voi osapartii ithest kohast vdetud materjalikogus.

Koondproov —koigi partiist voi osapartiist voetud valimite koguhulk.

Laboriproov —labori jaoks ettendhtud proov (= osaproov).

Uldsitted

Personal

Proove votab selleks lilkmesriikide digusaktide kohaselt volitatud isik.

Materjal, millest proovid vdetakse

Igast uuritavast partiist tuleb votta eraldi proovid. Vastavalt kdesoleva lisa punkti 5 erisatetele tuleb suured
partiid jaotada osapartiideks, millest voetakse eraldi proovid.

Ettevaatusabinoud

Laboriproovide vdtmise ja valmistamise kdigus tuleb votta ettevaatusabindud, et viltida muutusi, mis
voivad mojutada aflatoksiinisisaldust, analiiiisitulemusi voi koondproovide tiidipilisust.

Valimid

Voimaluse korral tuleks valimid votta iihtlaselt kogu partii voi osapartii eri kohtadest. Kodrvalekaldumine
sellest reeglist tuleb mirkida punktis 3.8 ettendhtud protokolli.

Koondproovi ja laboriproovide (osaproovide) valmistamine

Koondproov saadakse valimite piisava segamise teel. Parast segamist tuleb koondproov jaotada vordseteks
osaproovideks vastavalt kdesoleva lisa punkti 5 erisdtetele.

Segamine on vajalik selle tagamiseks, et iga osaproov sisaldab osi kogu partiist voi osapartiist.

Paralleelsed proovid

Tingimusel, et see on kooskdlas litkmesriikide proovivotueeskirjadega, voetakse homogeniseeritud
laboriproovist paralleelsed proovid, mis on ette nahtud eeskirjade tditmise tagamiseks, kaubanduse kaitseks
ja vordlemiseks.
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3.7.

3.8.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

Laboriproovide pakkimine ja vedu
Iga laboriproov asetatakse puhtasse inertsest materjalist pakendisse, mis tagab, et proov on saastumise ja

veo ajal tekkida vdivate vigastuste eest piisavalt kaitstud. Veo voi ladustamise ajal laboriproovi koostises
tekkida voivate muutuste valtimiseks voetakse koik vajalikud ettevaatusabindud.

Laboriproovide pitseerimine ja mdrgistamine
Iga ametlikuks kasutamiseks voetud proov pitseeritakse proovivotukohas ja margistatakse vastavalt

siseriiklikele eeskirjadele. Iga proovivotu kohta tuleb tiita protokoll, mis voimaldab iga partiid tiheselt
kindlaks teha ja kuhu margitakse proovivotu aeg ja koht ning muu lisateave, mis voib maarajale abiks olla.

Selgitavad siitted

Eri tiliipi partiid

Toidukaupu voib turustada lahtiselt, konteinerites voi tiksikpakendites (kaubakotid, miiiigipakendid jms).
Proovivotumeetodit saab kohaldada kauba turustamise kdigi vormide puhul.

IIma et see piiraks kiesoleva lisa punkti 5 erisitete kohaldamist, voib iiksikpakenditena (kaubakotid,
miitigipakendid jms) turustatavatest partiidest proovide votmise suunisena kasutada jargmist valemit:

partii mass x valimi mass

Proovide vtmise sagedus (PVS)=
& ®vS) koondproovi mass xiksikpakendi mass

— Mass: kilogrammides

Proovide votmise sagedus (PVS): iga... (arv). kott, millest valim vdetakse (kiimnendkohad tuleks timardada ldhima
tdisarvuni).

Lahteproovi mass

Kui kdesoleva lisa punktis 5 ei ole mairatletud teisiti, peaks valimi mass olema ligikaudu 300 grammi.
Miitigipakendites partiide puhul sdltub valimi mass miiiigipakendi massist.

Valimite arv viiksemate kui 15 tonniste partiide puhul

Kui kiesoleva lisa punktis 5 ei ole maaratletud teisiti, sdltub vdetavate valimite arv partii massist ning on
vihemalt 10 ja kdige rohkem 100. Voetavate valimite arvu madramiseks voib kasutada jargmist tabelit.

Tabel 1. Soltuvalt partii massist vietavate valimite arv

tomides) Valimite arv

<0,1 10
>0,1- <022 15
>02- <05 20
>05- <10 30
>1,0- <20 40
>20- <50 60
>50-<10,0 80
>10,0-<15,0 100

Erisitted

Proovivotumeetodi iildine iilevaade maapdhklite, pahklite, kuivatatud puwvilja ja teravilja puhul
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Tabel 2. Partiide jaotamine osapartiideks soltuvalt tootest ja partii massist

Partii mass Osapartiide mass voi Koondproovi
Toode . P Valimite arv mass (kilogram-

(tonnides) arv mides)
Kuivatatud viigimarjad ja muu > 15 15-30 tonni 100 30
kuivatatud puuvili <15 B 10-100 () < 30
Maapihklid, pistaatsiapahklid, > 500 100 tonni 100 30

iilia pahklid j ahkli

brasiilia pahklid ja muud pahklid | ), oo 5o 5 osapartiid 100 30
215ja<125 25 tonni 100 30

<15 - 10-100 (1) <30
Teravili > 1500 500 tonni 100 30
>300ja <1500 3 osapartiid 100 30
> 50ja < 300 100 tonni 100 30

<50 - 10-100 (1) 1-10

(") Soltuvalt partii massist — vt kdesoleva lisa punkt 4.3 voi 5.3.

5.2. Maapahklid, pistaatsiapihklid ja brasiilia pahklid

Kuivatatud viigimarjad

Teravili (partiid > 50 tonni)

5.2.1. Proovivotumeetod

5.2.2.

Kui osapartiid on vdimalik fitiisiliselt eraldada, tuleb iga partii jaotada osapartiideks vastavalt tabelile 2
punktis 5.1. Vottes arvesse, et partii mass ei ole alati osapartiide massi taiskordne, vdib osapartii mass
iiletada ettendhtud massi kuni 20 %,

igast osapartiist tuleb votta eraldi proovid,

valimite arv: 100. Viiksemate kui 15 tonniste partiide puhul sdltub vdetavate valimite arv partii massist
ning on vdhemalt 10 ja kdige rohkem 100 (vt punkt 4.3),

koondproovi mass = 30 kg, mis tuleb kokku segada ja jagada enne peenestamist kolmeks vordseks
10 kilogrammiseks osaprooviks (kolmeks osaprooviks ei ole koondproovi vaja jagada maapahklite,
pahklite ja kuivatatud puuvilja puhul, mis on ette nihtud hilisemaks sorteerimiseks v6i muuks
futisiliseks tootlemiseks, ning kui on olemas seadmed, mis voimaldavad homogeniseerida
30 kilogrammist proovi). Kui koondproovi mass on alla 10 kg, ei pea seda jagama kolmeks osaprooviks,

laboriproov: 10 kilogrammine osaproov (iga osaproov tuleb eraldi peenestada ja hoolikalt segada
tdieliku homogeniseerumise tagamiseks vastavalt II lisa sitetele),

kui eespool kirjeldatud proovivotumeetodi kasutamine on partii kahjustamise kaubanduslike
tagajirgede tottu (seoses pakkimismeetodiga, transpordivahendiga vms) voimatu, voib kohaldada
alternatiivset proovivotumeetodit, tingimusel et see on vdimalikult titipiline ning et kogu meetod
kirjeldatakse ja dokumenteeritakse.

Partii voi osapartii heakskiitmine

— Maapihklite, pdhklite ja kuivatatud puuvilja puhul, mis on ette nihtud sorteerimiseks voi muud laadi

fuiisiliseks tootlemiseks:
— kiidetakse partii heaks, kui koondproov voi osaproovide keskmine vastab lubatud piirmairale,

— ei kiideta partiid heaks, kui koondproov voi osaproovide keskmine iiletab lubatud piirméira,

— otseselt inimtoiduks moeldud maapihklite, pahklite, kuivatatud puuvilja ja teravilja puhul:

— kiidetakse partii heaks, kui tikski osaproov ei iileta lubatud piirmdaara,
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5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.5.

5.5.1.1.

— ei kiideta partiid heaks, kui tiks voi mitu osaproovi iiletab lubatud piirmaira,
— kui koondproov on alla 10 kg:
— kiidetakse partii heaks, kui koondproov vastab lubatud piirmairale,

— ei kiideta partiid heaks, kui koondproov iiletab lubatud piirméara.

Pahklid, v.a maapahklid, pistaatsiapahklid ja brasiilia pahklid

Kuivatatud puwvili, v.a viigimarjad

Teravili (partiid < 50 tonni)

Proovivotumeetod

Nende toodete puhul vdib kohaldada punktis 5.2.1 sitestatud proovivotumeetodit. Vottes arvesse
konealuste toodete harva saastumist ja/voi uuemaid pakkimismeetodeid toodete turustamisel, voib
kohaldada ka lihtsamaid proovivotumeetodeid.

Alla 50 tonniste teraviljapartiide puhul voib kasutada proovivotumeetodit, mille kdigus voetakse partii

massist soltuvalt 10—100 lihteproovi massiga 100 g, mis annab koondproovi massiks 1—10 kg.
Voetavate valimite arvu madramiseks voib kasutada jargmist tabelit.

Tabel 3. Soltuvalt teraviljapartii massist véetavate valimite arv

Partii mass o

(tonnides) Valimite arv
<1 10
>1- <3 20
>3-<10 40
>10-< 20 60
>20-< 50 100

Partii vOi osapartii heakskiitmine

Vt punkt 5.2.2.
Piim
Proovivotumeetod

Proovid vdetakse vastavalt komisjoni 14. veebruari 1991. aasta otsusele 91/180/EMU (millega sitestatakse
teatavad toorpiima ja kuumtoodeldud piima analiiiisi- ja kontrollimeetodid): ()

— valimite arv: vihemalt 5,

— koondproovi mass: vahemalt 0,5 kg voi liitrit.

Partii voi osapartii heakskiitmine

— Partii kiidetakse heaks, kui koondproov vastab lubatud piirméaarale,

— partiid ei kiideta heaks, kui koondproov iiletab lubatud piirmééra.

Tooted ja liittoiduained

Piimatooted.

Proovivotumeetod

Proovid vdetakse vastavalt komisjoni 6. oktoobri 1987. aasta direktiivile 87/524/EMU (milles sitestatakse
ithenduse proovivotumeetodid keemilise analiiiisi jaoks kauasiilivate piimatoodete kontrollimisel). (2)

Valimite arv: vihemalt 5.

Teiste piimatoodete puhul kasutatakse samavairset proovivotumeetodit.

() EUTL93,13.41991, 1k 1
() EUTL 306, 28.10.1987, k 24.
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5.5.1.2.

5.5.2.1.

5.5.2.2.

5.5.2.3.

5.6.

Partii voi osapartii heakskiitmine
— Partii kiidetakse heaks, kui koondproov vastab lubatud piirmédarale,
— partiid ei kiideta heaks, kui koondproov iiletab lubatud piirméara.

Muud viga viikeste osakestega tooted, nt jahu, viigimarjapasta, maapihklivéi (aflatoksiinisaaste jaotub
homogeenselt)

Proovivotumeetod

— Valimite arv: 100. Alla 50 tonniste partiide puhul peaks valimite arv sdltuvalt partii massist olema
10-100 (vt tabel 3 kiesoleva lisa punktis 5.3.1),

— valimi mass peaks olema ligikaudu 100 grammi. Miitigipakendis partiide puhul sdltub valimi mass
miitigipakendi massist,

— koondproovi mass = 1—10 kg, piisavalt segatud.
Vdetavate proovide arv

— Vaoetavate koondproovide arv séltub partii massist. Suured partiid tuleb jaotada osapartiideks, nagu see
on mddratletud teravilja puhul punktis 5.2,

— igast osapartiist tuleb votta eraldi proovid.
Partii voi osapartii heakskiitmine
— Partii kiidetakse heaks, kui koondproov vastab lubatud piirméarale,

— partiid ei kiideta heaks, kui koondproov iiletab lubatud piirméira.

Muud suhteliselt suurte osakestega tooted (aflatoksiinisaaste jaotub heterogeenselt)

Proovivotmine ja partiide heakskiitmine vastavalt kdesoleva lisa punktidele 5.2 ja 5.3 tootlemata
pollumajandussaaduse puhul.
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1.1.

1.2

4.1.

II LISA

Proovide valmistamine ja kasutatavate analiiiisimeetodite kriteeriumid teatavate toiduainete
aflatoksiinisisalduse ametliku kontrolli jaoks

Sissejuhatus

Ettevaatusabinoud

Voimaluse korral tuleks analiiiisi kdigus valtida paevavalgust, kuna ultraviolettvalguse mojul laguneb aflatoksiin
jark-jargult. Kuna aflatoksiin jaotub &ddrmiselt heterogeenselt, tuleks proovid valmistada ja eelkdige
homogeniseerida ddrmiselt hoolikalt.

Katsematerjali valmistamiseks tuleb dra kasutada kogu laborisse saabuv materjal.

Tervete pahklite koorte ja tuumade suhte arvutamine

Komisjoni mairuses (EU) nr 1525/98 kindlaksmératud aflatoksiinide piirnorme kohaldatakse sd6dava osa
suhtes.

Aflatoksiinisisaldust soodavas osas saab mddrata jargmiselt:
— koorega pahklite proovidest eraldatakse koored ja mddratakse s66dava osa aflatoksiinisisaldus,

— koorega pdhklid homogeniseeritakse —proovivalmistamismeetodit kasutades. Proovivotu- ja
analiiisimeetodiga tuleb maarata pahklituumade mass koondproovis. Pahklituumade mass koondproovis
madratakse pdrast seda, kui on kindlaks médratud sobiv tegur pahklikoorte ja pahklituumade suhte
leidmiseks tervetes pahklites. Konealuse suhte abil maaratakse kindlaks pahklituumade kogus vetud
koondproovis proovivalmistamis- ja analiiiisimeetodit kasutades. Partiist voi igast koondproovist voetakse
eraldi juhuslikult umbes 100 tervet pahklit. Suhte saamiseks iga laboriproovi puhul kaalutakse terved
pahklid, secjdrel kooritakse need ning kaalutakse koored ja tuumad uuesti. Koorte ja tuumade suhte voib
teatava arvu proovide pohjal kindlaks mdirata ka labor ning seda voib kasutada hilisemate analiiiiside
puhul. Kui konkreetse laboriproovi puhul leitakse, et see on kindlaksmairatud piirnormidega vastuolus,
mdiratakse suhe konealuse proovi puhul proovist voetud ligikaudu 100 pdhkli alusel.

Laborisse saabunud proovi tootlemine

Iga laboriproov jahvatatakse peeneks ja segatakse hoolikalt, kasutades sealjuures meetodit, mis tagab tdicliku
homogeniseerumise.

Proovide jagamine eeskirjade tiitmise tagamiseks ja kaitse eesmirgil

Tingimusel, et see on kooskdlas liikmesriikide proovivtueeskirjadega, voetakse homogeniseeritud materjalist
paralleelsed proovid, mis on ette nahtud eeskirjade tditmise tagamiseks, kaubanduse kaitseks ja vordlemiseks.

Labori kasutatav analiiiisimeetod ja labori kontrollimise nduded

Meaisted
Jargnevalt esitatakse moned enim kasutatavad moisted, mida labor peab kasutama.
Koige sagedamini kasutatavad tdpsusparameetrid on korratavus ja reprodutseeritavus.

r = korratavus — nditaja, millest allpool korratavatel tingimustel (st sama proov, sama méiraja, samad
seadmed, sama laboratoorium, sama aeg) ldbi viidud kahe iiksikkatse tulemuste absoluutne erinevus
jddb teatava tdendosuse piiresse (harilikult 95 %), ja seega r = 2,8 x s,

s = standardhilve, arvutatakse korratavuse tingimustel saadud tulemuste pdhjal

T

RSD, = suhteline standardhilve, arvutatakse korratavuse tingimustel saadud tulemuste pdhjal [(S,/x) x 100],
kus x on koigi laborite ja proovide keskmine

R = reprodutseeritavus — nditaja, millest allpool reprodutseeritavuse tingimustel (st sama katsematerjal, eri
laborid, eri sooritajad, eri seadmed, standardmeetod) ldbi viidud iiksikkatsete tulemuste absoluutne
erinevus jadb teatava tdendosuse piiresse (harilikult 95 %); R = 2,8 x sp

sg = standardhilve, arvutatakse reprodutseeritavuse tingimustel saadud tulemuste pohjal

RSDy, = suhteline standardhilve, arvutatakse reprodutseeritavuse tingimustel saadud tulemuste pohjal
[(Sr/x) x 100]
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Uldnduded

Toiduainete kontrolliks kasutatavad analiiiisimeetodid peavad vdimaluse korral vastama ndukogu direktiivi
85/591/EMU lisa punktide 1 ja 2 sitetele.

Erinduded

Kui toiduainete aflatoksiinisisalduse mairamiseks ei ole ithenduse tasemel ette nihtud erimeetodeid, voivad
laborid valida mis tahes meetodi, tingimusel et valitud meetod vastab jargmistele tingimustele:

. Kontsentratsioonivahe- . Maksimaalne lubatud
Tingimus mik Soovitatav védrtus Viirtus
Pimekatsed Koik Tahtsusetu
Saagis — aflatoksiin M1 0,01-0,5 pg/l 60-120 %
> 0,05 pg/l 70-110 %
Saagis — aflatoksiinid B, B,, G, < 1,0 pg/l 50-120 %
G
2 1-10 pgfl 70-110 %
> 10 pgfl 80-110 %
RSDy, tipsus Koik Tuletatakse Horwitzi | 2 x Horwitzi vorrandist
vorrandist tuletatud védirtus

RSD, tipsuse arvutamiseks voib korrutada RSDy, tipsuse vastava kontsentratsiooni juures 0,66-ga.

Mirkused:
— Viirtusi kohaldatakse nii B, kui ka summa B, + B, + G, + G, puhul,

— kui tuleb dokumenteerida iiksikute aflatoksiinide summa B, + B, + G, + G,, peavad koikide aflatoksiinide
reaktsioonid analiiiisististeemi puhul olema teada voi samaviirsed,

— kasutatavate meetodite avastamispiire ei ole mérgitud, kuna on esitatud tipsusvédrtused iga vaadeldava
kontsentratsiooni puhul,

— tdpsusvadrtused arvutatakse Horwitzi vorrandist, st:
RSDR — 2(1»0,5 logC)
kus:

— RSDy, on suhteline standardhilve, mis arvutatakse reprodutseeritavuse tingimustel saadud tulemuste
pohjal [(S/x) x 100]

— C on kontsentratsiooni méir (st 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg).

Konealune valem on iildine tipsusvorrand, mille puhul on leitud, et see on enim kasutatavate analiiiisimeetodite
puhul sdltumatu analiitidist ja maatriksist, sdltudes tiksnes kontsentratsioonist.

Saagise arvutamine

Analiiisitulemus tuleb esitada saagise suhtes korrigeeritud voi korrigeerimata kujul. Tulemuse esitamise viis ja
saagise madr tuleb teatada.

Laborite kvaliteedinouded

Laborid peavad vastama ndukogu direktiivis 93/99/EMU siitestatule.



