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KOMISJONI DIREKTIIV 2005/38/EU,
6. juuni 2005,

millega sitestatakse proovivdtu- ja analiiiisimeetod fusariotoksiinide 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 toiduainete kontrolliks vajalike ithenduse proovi-
votu- ja analiliisimeetodite kehtestamise kohta, (1) eriti selle
artikli 1 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni 8. mirtsi 2001. aasta miiruses (EU) nr
466/2001, millega kehtestatakse teatavate saasteainete
piirnormid toiduainetes, (?) sitestatakse teatavate fusario-
toksiinide piirnormid teatavates toiduainetes.

() Noukogu 14. juuni 1989. aasta direktiiviga 89/397/EMU
toiduainete ametliku kontrolli kohta (}) sitestatakse
toiduainete ametliku kontrolli iildpshimétted. Noukogu
29. oktoobri 1993. aasta direktiiviga 93/99/EMU toiduai-
nete ametlikku kontrolli  kisitlevate lisameetmete
kohta () kehtestatakse kvaliteedistandardite siisteem labo-
rite jaoks, millele lilkmesriigid on usaldanud toiduainete
ametliku kontrolli.

(3)  Proovivotul on otsustav osa partiis viga ebaiihtlaselt
jaotunud fusariotoksiinide sisalduse tdpsel mddramisel.

() EUT L 372, 31.12.1985, lk 50. Direktiivi on muudetud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méidrusega (EU) nr 1882/2003 (ELT L 284,
31.10.2003, 1k 1).

(® EUTL 77, 16.3.2001, kk 1. Méirust on viimati muudetud méirusega
(EU) nr 856/2005 (Vt kéesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 3).

(%) EUT L 186, 30.6.1989, lk 23.

(*) EUT L 290, 24.11.1993, lk 14. Direktiivi on muudetud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu midrusega (EU) nr 1882/2003.

(4 Kindlaks on vaja mdirata tildnduded, millele analiiiisi-
meetodid peaksid vastama, tagamaks, et kontroll-laborid
kasutavad vorreldavaid analiiiisimeetodeid.

(5)  Kiesolevas direktiivis sitestatud meetmed on kooskolas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Liikmesriigid tagavad, et proovide votmine fusariotoksiinide
(deoksiinivalenool, zearalenoon, fumonisiinid B; ja B, ja T-2
ja HT-2 toksiin) sisalduse ametlikuks kontrollimiseks toiduai-
netes toimub vastavalt I lisas sitestatud meetoditele.

Artikkel 2

Likmesriigid tagavad, et valmistatud proovid ja analiiiisimee-
todid, mida kasutatakse fusariotoksiinide (deoksiinivalenool,
zearalenoon, fumonisiinid By ja B, ning T-2 ja HT-2 toksiin)
sisalduse ametlikuks kontrollimiseks toiduainetes, vastavad II
lisas sitestatud nouetele.

Artikkel 3

1. Liikmesriigid joustavad kiesoleva direktiivi sitete jargimi-
seks vajalikud Gigusaktid hiljemalt 1. juulil 2006. aastal. Liik-
mesriigid edastavad komisjonile viivitamata konealuste sitete
teksti ning nimetatud sitete ja kdesoleva direktiivi vahelise vasta-
vustabeli.

Kui litkmesriigid votavad konealused sitted vastu, lisavad nad
sitetesse vOi sitete ametliku avaldamise korral nende juurde
viite kédesolevale direktiivile. Viitamise viisi maaravad liikmes-

riigid.

2. Litkmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas  valdkonnas vastuvdetud = siseriiklike pdhiliste
digusnormide teksti.
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Artikkel 4

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pdrast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 6. juuni 2005

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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LISA T
PROOVIVOTUMEETODID FUSARIOTOKSIINIDE SISALDUSE AMETLIKUKS KONTROLLIMISEKS
TEATAVATES TOIDUAINETES
Eesmirk ja reguleerimisala

Toiduainete fusariotoksiinide sisalduse ametlikuks kontrollimiseks mdeldud proovid voetakse vastavalt kiesolevas
lisas kirjeldatud meetoditele. Selliselt saadud koondproove kisitatakse partiide puhul tiiiipilistena. Vastavus komis-
joni maaruse (EU) nr 4662001 lisas 1 sitestatud piirméaradele tehakse kindlaks laboriproovides kindlaksmairatud
sisalduste alusel.

Maoisted

Kiesolevas lisas kohaldatakse jargmisi mdisteid:

Partii — toidukauba identifitseeritav kogus, mis on tarnitud ithel ajal ja mille puhul ametnik on kindlaks maaranud
sellised ithised tunnused, nagu pdritolu, sort, pakkimisviis, pakkija, kaubasaatja vdi margistused

Osapartii — teatav suure partii osa, mille puhul kohaldatakse asjakohast proovivotumeetodit. Iga osapartii peab
olema fiiiisiliselt eraldatud ja identifitseeritav

Valim — materjalikogus, mis on vdetud partii v3i osapartii ithest kohast

Koondproov — partiist vdi osapartiist vdetud kéikide valimite iildkogus.

Uldsitted
Personal

Proove votab lifkmesriigi méératud volitatud isik.

Materjal, millest proovid vdetakse

Igast uuritavast partiist tuleb votta eraldi proov. Vastavalt punktile 4.3 tuleb suured partiid jaotada osapartiideks
eraldi proovide votmiseks.

Ettevaatusabindud

Proovide votmisel ja proovide ettevalmistamisel tuleb tarvitusele votta ettevaatusabindud, et valtida mis tahes
muutusi, mis vdivad mdjutada fusariotoksiini sisaldust, mdjutada negatiivselt analiiiisi tulemusi v6i muuta koond-
proovide tiiiipilisust.

Valimid

Voimaluse korral tuleb valimid votta dhtlaselt partii voi osapartii erinevatest kohtadest. Nimetatud metoodikast
korvalekaldumised tuleb markida registris.

Koondproovi valmistamine

Koondproov saadakse valimite ithendamisel.

Paralleelproovid

Eeskirjade tditmise tagamise, kaubanduse (kaitse) ja vordlemise eesmirgil vdetakse homogeniseeritud koondproovist
paralleelproovid, vilja arvatud siis, kui selline metoodika ei ole kooskdlas liikmesriikide reeglitega.

Proovide pakkimine ja vedu

Iga proov asetatakse puhtasse, inertsest materjalist pakendisse, mis kaitseb piisavalt saastumise ja veo ajal tekkida
vOivate vigastuste eest. Mis tahes muutuste véltimiseks proovi koostises veo voi ladustamise ajal voetakse kasutusele
koik vajalikud ettevaatusabindud.
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3.8.

4.2.

4.3.

4.4.

Proovide pitseerimine ja margistamine

Iga ametlikuks kasutamiseks vdetud proov pitseeritakse proovivotukohas ning margistatakse liikmesriigi eeskirjade
jargi.

Iga proovivott registreeritakse, mis voimaldab iga partii iheselt kindlaks teha ning saada teavet proovivétu ajast ja
kohast, samuti muud lisateavet, mis voib analiiiisijale abiks olla.

Erisitted
Partiide liigid

Toidukaupu vaib turustada lahtiselt, konteinerites voi iiksikpakendites nagu kotid, pakid, miitigipakendid. Proovi-
votumeetodit saab kohaldada kauba turustamise kdigi vormide puhul.

Ima et see piiraks punktide 4.3, 4.4 ja 4.5 erisitete kohaldamist, vdib iiksikpakendina nagu kotid, pakid, miiiigi-
pakendid turustatavatest partiidest proovide vdtmise suunisena kasutada jirgmist valemit:

Partii mass x valimi mass

P ide votmi dus (PVS =
roovide voumise sagedus (PVS) n Koondproovi mass x iiksikpakendi mass

— mass: kilogrammides

— proovide votmise sagedus (PVS): iga (arv) kott voi pakk, millest valim tuleb votta (kiimnendarvud tuleks
timardada ldhima tdisarvuni).

Valimi kaal

Kui kdesolevas lisas ei ole maaratud teisiti, peab valimi mass olema ligikaudu 100 grammi. Miiiigipakendites partiide
puhul sdltub valimi mass miiiigipakendi massist.

Uldiilevaade teravilja ja teraviljatoodete proovide votmise menetlusest
Tabel 1

Partiide jaotamine osapartiideks soltuvalt tootest ja partii massist

K Partii mass Osapartiide mass voi . Koondproovi
aup (tonnides) arv Valimite arv mass
kg)
Teravili ja teraviljatooted >1500 500 tonni 100 10
> 300 ja <1500 3 osapartiid 100 10
250 ja <300 100 tonni 100 10
<50 — 3-100 (*) 1-10

(*) Soltuvalt partii massist — vaata tabelit 2.

Teravilja ja teraviljatoodete proovide votmise menetlus partiide puhul = 50 tonni

— Tingimusel, et osapartiid saab fuisiliselt eraldada, tuleb iga partii jaotada osapartiideks vastavalt tabelile 1. Vottes
arvesse, et partii mass ei ole alati osapartiide massi tdiskordne, voib osapartii mass iiletada nimetatud massi kuni
20 %.

— Iga osapartiist tuleb vdtta eraldi proovid.

— Proovide arv: 100. Koondproovi mass = 10 kg.

— Kui kéesolevas punktis sitestatud proovivotumeetodi kasutamine on vdimatu kaubanduslike tagajirgede tottu,
mis tulenevad partii kahjustamisest naiteks pakendamisviisi valel valikul v6i transpordivahenditega, voib kohal-
dada alternatiivset proovivotumeetodit, tingimusel et see on vdimalikult tiiiipiline ning kogu meetod on kirjel-
datud ja dokumenteeritud.
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4.5. Teravilja ja teraviljatoodete proovide votmise menetlus partiide puhul < 50 tonni

Viiksemate kui 50-tonniste teravilja- ja teraviljatoodete partiide puhul tuleb kasutada proovivotumeetodit, mille
kiigus voetakse partii massist s6ltuvalt 10-100 valimit massiga 100 g, mis annab koondproovi massiks 1-10 kg.
Viga viikeste partiide korral (< 0,5 tonni) vdib votta vahem valimeid, kuid koiki proove ithendav koondproov peab
samuti sel juhul olema vihemalt 1 kg.

Valimite arvu kindlaksmairamiseks voib kasutada tabelis 2 esitatud arve.

Tabel 2

Valimite arv soltuvalt teravilja- ja teraviljatoodete partii massist

Partii mass (tonni) Valimite arv
< 0,05 3
>0,05-<0,5 5
>0,5-<1 10
>1-<3 20
>3-—<10 40
>10-< 20 60
>20-< 50 100

4.6. Imikutele ja viikelastele moeldud toidu proovide votmise menetlus

— Punktis 4.5 sdtestatud teravilja- ja teraviljatoodete proovide votmise menetlust kohaldatakse imikutele ja vaike-
lastele mdeldud toidu puhul. Selle kohaselt sdltub valimite arv partii massist ning ei ole viiksem kui 10 ja
suurem kui 100, kooskélas punktis 4.5 esitatud tabeliga 2. Viga viikeste partiide korral (< 0,5 tonni) vdib vétta
vdhem valimeid, kuid koiki valimeid ithendav koondproov peab samuti sel juhul olema vihemalt 1 kg

— the valimi mass peab olema umbes 100 grammi. Miiiigipakendite puhul s6ltub valimi mass miitigipakendi
massist ja viga viikeste partiide korral (< 0,5 tonni) peab valimite mass olema selline, et koiki proove ithendav
koondproov oleks samuti sel juhul vdhemalt 1 kg;

— koondproovimass = 1-10 kg piisavalt segatuna.

4.7. Proovide votmine jaemiliigi etapil

Jaemiitigi etapil tuleb voimaluse korral votta toiduainetest proove vastavalt punktides 4.4 ja 4.5 proovide vdtmist
reguleerivatele sitetele. Juhul kui see ei ole voimalik, voib jaemiiligi etapil kasutada teisi tShusaid proovide vdtmise
meetodeid, tingimusel et oleks tagatud kontrollitava partii piisav tiitipilisus.

5. Partii vdi osapartii heakskiitmine

— Partii kiidetakse heaks, kui koondproov vastab lubatud piirméirale, vottes arvesse modtemadramatust ja saagise
parandust;

— partiid ei kiideta heaks, kui koondproov iletab lubatud piirmaira iile mdistliku piiri, vottes arvesse modtemaa-
ramatust ja saagise parandust.
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LISA II

PROOVIDE VALMISTAMINE JA KASUTATAVATE ANALUUSIMEETODITE KRITEERIUMID FUSARIO-

4.2.

TOKSIINIDE SISALDUSE AMETLIKUKS KONTROLLIKS TEATAVATES TOIDUAINETES
Ettevaatusabindud

Kuna fusariotoksiinide jaotumine on ebaiihtlane, tuleb proovid valmistada ja eelkdige homogeniseerida ddrmiselt

hoolikalt.

Kogu laborisse saabuv materjal tuleb dra kasutada katsematerjali valmistamiseks.

Laborisse saabunud proovi téotlemine

Iga laboriproov tuleb jahvatada peeneks ja hoolikalt segada, kasutades meetodit, mis tagab tdieliku homogenisee-
rumise.

Juhul kui piirméédra kohaldatakse kuivainele, maaratakse toote kuivaine sisaldus kindlaks homogeniseeritud proovi
osa pohjal, kasutades meetodit, mis mairab tdpselt kindlaks kuivaine sisalduse.

Proovide jagamine eeskirjade tiitmise tagamiseks ja kaitse eesmiirgil

Homogeniseeritud materjalist vdetakse paralleelproovid eeskirjade tditmise tagamiseks, kaubanduse kaitseks ja
vordlemiseks, vilja arvatud siis, kui selline metoodika ei ole liikmesriikide reeglitega kooskolas.

Laboris kasutatav analiiiisimeetod ja labori kontrollimise néuded
Maisted
Enimkasutatavad mdisted, mille kasutamist laborilt ndutakse, on jirgmised:

Koige sagedamini kasutatavad tipsusparameetrid on korratavus ja reprodutseeritavus.

r = Korratavus — vadrtus, millest allpool korratavuse tingimustes (st sama proov, sama analiiiisija, samad
seadmed, sama labor ja lithike ajavahemik) tehtud kahe tiksikkatse tulemuste absoluutne erinevus on
teatava tdendosusega (harilikult 95 %), seega r=2,8 x's,

s, = Standardhalve — arvutatakse korratavuse tingimustel saadud tulemuste pohjal

RSD;, = Suhteline standardhilve — arvutatakse korratavuse tingimustel [(s;/X) x 100] saadud tulemuste pohjal

R = Reprodutseeritavus — védrtus, millest allpool reprodutseeritavuse tingimustes (st sama katsematerjal, mida
analiiiisijad erinevates laborites said, kasutades standardmeetodit) iiksikkatsete tulemuste absoluutne
erinevus on teatava tdendosusega (harilikult 95 %); R = 2,8 x sp

sg = Standardhilve — arvutatakse reprodutseeritavuse tingimustel saadud tulemuste pohjal

RSDy = Suhteline standardhdlve — arvutatakse reprodutseeritavuse tingimustel [(sg/X) x 100] saadud tulemuste
pohjal.

Uldnouded

Toiduainete kontrolliks kasutatud analiiiisimeetodid peavad vastama direktiivi 85/591/EMU lisa punktide 1 ja 2
satetele.
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4.3.  Erinduded

43.1. Tulemuslikkuse kriteeriumid

Juhul kui toiduainete fusariotoksiinide sisalduse médramiseks ei ole thenduse oigusaktides erimeetodeid ette

ndhtud, voivad laborid valida mis tahes meetodi eeldusel, et valitud meetod vastab jargmistele nduetele:

a) Tulemuslikkuse kriteeriumid deoksiinivalenooli puhul

Deoksiinivalenool
Sisaldus pg/kg
RSD, % RSDg % Saagis %
>100-< 500 <20 < 40 60-110
> 500 <20 <40 70-120
b) Tulemuslikkuse kriteeriumid zearalenooni puhul
Zearalenoon
Sisaldus pg/kg
RSD, % RSDg % Saagis %
<50 <40 <50 60-120
> 50 <25 < 40 70-120
¢) Tulemuslikkuse kriteeriumid fumonisiini B; ja B, puhul
Fumonisiin B; voi B,
Saagis pglkg
RSD, % RSDg % Saagis %
<500 <30 < 60 60-120
> 500 <20 <30 70-110
d) Tulemuslikkuse kriteeriumid T-2 ja HT-2 toksiini puhul
T-2 toksiin
Saagis pglkg
RSD, % RSDy % Saagis %
50-250 <40 <60 60-130
> 250 <30 <50 60-130
HT-2 toksiin
Saagis pglkg
RSD, % RSDg % Saagis %
100-200 <40 < 60 60-130
> 200 <30 <50 60-130

Meetodis kasutatud avastamispiire ei ole margitud, kuna on esitatud tipsusviirtused iga vaadeldava kontsentrat-

siooni puhul.
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Tapsusvadrtused arvutatakse Horwitzi vorrandist:
RSDR = 2(1»0,510gC)
kus:

RSDy on suhteline standardhilve, mis arvutatakse reprodutseeritavuse tingimustel [(sg /X) x 100] saadud tulemuste
pohjal.

C on kontsentratsiooni mair (s.t 1 =100 g/100 g, 0,001 =1 000 mg/kg)

Konealune valem on iildine tipsusvorrand, mille puhul on leitud, et see on enim kasutatud analiiiisimeetodite
puhul sdltumatu analiiiisist ja maatriksist, sdltudes iiksnes kontsentratsioonist.

Otstarbele vastavus

Juhul kui tdielikult tdendatud analiiisimeetodid on piiratud, voib analiitisimeetodite sobivuse hindamiseks alter-
natiivina kasutada otstarbele vastavust, mis méiratleb iiksiknéitaja — sobivusfunktsiooni. Sobivusfunktsioon on
maidramatusfunktsioon, mis mairatleb eesmirgile vastavad madramatuse suurimad tasemed.

Arvestades koostookatsetega tiielikult tdendatud analiiiisimeetodite piiratud arvu, mis on, seda eriti T-2 ja HT-2
toksiini madramisel, voib mddramatuse funktsiooni, mis tdpsustab suurimat lubatavat madramatust, samuti kasu-
tada laboris kasutatava analiiiisimeetodi sobivuse kontrollimiseks (otstarbele vastavus). Labor voib kasutada
meetodit, mille puhul tulemuste madramatus ei iileta maksimaalset standardvéirtust. Maksimaalne standardmai-
ramatus arvutatakse jirgmise valemi abil:

uf = /(LoD/2)’ + (a x )’

kus:

— Uf on suurim standardmddramatus (ug/kg)

— LOD on meetodi avastamispiir (ug/kg)

— a on konstant, C vadrtusest soltuv arvtegur. Kasutatavad védrtused on sdtestatud tabelis 3

— C on mddratav kontsentratsioon (ug/kg).

Kui analiiiitilise meetodi tulemus maiiramatuse mddtmisel on viiksem kui suurim standardmiiramatus, on see
meetod rakendatav samavadrselt punktis 4.3.1 esitatud tulemuslikkuse kriteeriumidele vastava meetodiga.

Tabel 3
Konstandi o kasutatavad arvviirtused kiesolevas punktis sitestatud valemis soltuvalt miiratavast
kontsentratsioonist:

C (nglkg) a

<50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1 001-10 000 0,12

>10 000 0,1
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4.4, Saagise arvutamine ja tulemuste esitamine

Esitatakse saagiseparandiga voi saagiseparandita analiiiisitulemused. Tuleb teatada aruandluse viis ja saagise maar.
Vastavuskontrolli puhul kasutatakse saagiseparandiga analiiiisitulemusi (vaata I lisa 5 punkt).

Analiitisitulemus tuleb esitada kujul x +/- U, kus x on analiiiisitulemus ja U on laiendatud mddtemédramatus.

U on laiendatud modtemédramatus, kusjuures kasutatakse kattuvuskoefitsienti 2, mis annab usaldusvéirsuse
taseme ligikaudu 95 %.

4.5.  Laborite kvaliteedinouded

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




