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KOMISSION DIREKTIIVI 2002/26/EY,

annettu 13 piivinid maaliskuuta 2002,

niytteenotto- ja mdiritysmenetelmisti elintarvikkeiden okratoksiini A -pitoisuuksien virallista
tarkastusta varten

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeissa olevia vieraita aineita koske-
vista yhteison menettelyistdi 8 péivind helmikuuta 1993
annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 315/93 (!) ja erityisesti
sen 2 artiklan,

ottaa huomioon elintarvikkeiden tarkastamisessa tarvittavien
yhteison niytteenottomenetelmien ja analyysimenetelmien
kdyttoon ottamisesta 20 pdivind joulukuuta 1985 annetun
neuvoston direktiivin  85/591/ETY () ja erityisesti sen 1
artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tiettyjen elintarvikkeissa olevien vieraiden aineiden
enimmaismairien vahvistamisesta 8 paivind maaliskuuta
2001 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 466/
2001 (%), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
asetuksella (EY) N:o 472/2002 (¥ vahvistetaan okratok-
siini A:n enimmidispitoisuudet tietyissd elintarvikkeissa.

(2)  Virallista elintarvikkeiden tarkastusta koskevista lisitoi-
menpiteistd 29 pdivind lokakuuta 1993 annetussa
neuvoston direktiivissd 93/99/ETY (°) otetaan kiyttoon
laatustandardijirjestelmd laboratorioille, joiden tehtd-
viksi jasenvaltiot ovat antaneet elintarvikkeiden viral-
lisen tarkastuksen.

(3) Koska okratoksiini A:ta esiintyy yleensd hyvin epitasai-
sesti tutkittavan erdn sisdlld, naytteenotolla on suuri
merkitys okratoksiini A -pitoisuuden mairitystarkkuu-

delle.

(4 On tarpeen vahvistaa yleiset perusteet, jotka méaaritysme-
netelmien on tdytettdvd, jotta tarkastuksia suorittavien
laboratorioiden kiyttdimat menetelmit olisivat vertailu-
kelpoisia.

(5)  Niytteenotto- ja maddritysmenetelmid koskevat sdin-
nokset perustuvat nykyiseen tietimykseen, ja niitd on
mahdollista mukauttaa tieteen ja tekniikan kehitykseen.

(6)  Tassd direktiivissd saddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komi-
tean lausunnon mukaiset,

1

(") EYVL L 37, 13.2.1993, s. 1.

(3 EYVL L 372, 31.12.1985, s. 50.

() EYVL L 77, 16.3.2001, s. 1.

(*) Ks. tdmin virallisen lehden sivu 18.
(

) EYVL L 290, 24.11.1993, s. 14.

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd ndytteet elintarvikkeiden okratoksiini A
-pitoisuuksien virallista tarkastusta varten otetaan timéin direk-
tiivin liitteessd I esitettyjen menetelmien mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd ndytteiden valmistaminen ja elintarvik-
keiden okratoksiini A -pitoisuuksien virallisessa tarkastuksessa
kiytetty mdadritysmenetelmd vastaavat tdmdn direktiivin liit-
teessd I esitettyjd vaatimuksia.

3 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset méardykset voimaan
viimeistddn 28 pdivind helmikuuta 2003. Niiden on ilmoitet-
tava tdstd komissiolle viipymatta.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai nithin on liitettdvd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on sdddettiva siitd, miten
viittaukset tehdain.

4 artikla

Timd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentenid
pdivand sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisojen
virallisessa lehdessd.

5 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 13 péivand maaliskuuta 2002.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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LIITE 1

NAYTTEENOTTOMENETELMAT TIETTYJEN ELINTARVIKKEIDEN OKRATOKSIINI A -PITOISUUKSIEN
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

VIRALLISTA TARKASTUSTA VARTEN

Tarkoitus ja soveltamisala

Elintarvikkeiden okratoksiini A -pitoisuuden viralliseen tarkastukseen tarkoitetut néytteet on otettava jljempani
esitettyjen menettelyjen mukaisesti. Tdlld tavoin saatuja kokoomandytteitd pidetdidn tutkittavia erid edustavina. Labo-
ratoriondytteistd madritettyjen pitoisuuksien perusteella arvioidaan, noudattavatko tutkittavat erdt asetuksessa (EY)
N:o 466/2001 vahvistettuja enimmdaismaari.

Miiritelmit

Erd: yhdelld kertaa toimitettu, tietty médrd elintarviketta, jonka osalta viranomainen
vahvistaa, etti silli on seuraavia yhteisid ominaisuuksia: alkuperd, lajike, pakkaus-
tapa, pakkaaja, lahettdjd tai merkinnit

Osaeri: suuremmasta erdstd erotettu tietty osa, johon sovelletaan ndytteenottomenetelmai.
Jokaisen osaerdn on oltava fyysisesti erillinen ja yksiloitavissd

Perusndyte: tutkittavan erdn tai osaerdn yhdestd ainoasta kohdasta otettu niyte

Kokoomandyte: kaikkien tutkittavasta erdstd tai osaerdstd otettujen perusndytteiden muodostama

kokonaisuus.

Yleiset sdinnokset

Henkilosto

Niytteenottajan on oltava kyseisessd jasenvaltiossa voimassa olevien mairdysten mukaisesti tihidn tehtdvadn valtuu-
tettu henkilo.

Tuote, josta ndyte otetaan

Jokaisesta tutkittavasta erdstd otetaan erilliset ndytteet. Taman liitteen erityisten sddnnosten mukaisesti suuret erdt on
jaettava osaeriin, joista on otettava erilliset ndytteet.

Varotoimenpiteet

Naytteenoton ja ldytteiden valmistuksen aikana on toteutettava varotoimenpiteitd, joilla viltetddn kaikki mahdolliset
muutokset, jotka voivat vaikuttaa okratoksiini A -pitoisuuteen, médrityksen suorittamiseen tai kokoomaniytteen
edustavuuteen.

Perusndytteet

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

Kokoomandytteen valmistus

Kokoomandyte saadaan yhdistimalld perusniytteet.

Samanlaisten ndytteiden valmistaminen

Valvontatoimenpiteisiin, kaupankdyntiin ja kiistojen ratkaisumenettelyihin tarkoitetut samanlaiset niytteet on otettava
homogenoidusta ndytteestd silld edellytykselld, ettd tillainen menettely on jdsenvaltiossa noudatettavien sddntojen
mukainen.

Naytteiden pakkaaminen ja ldhettaminen

Jokainen ndyte on pakattava inertistd materiaalista valmistettuun puhtaaseen astiaan, joka suojaa niytettd riittavasti
kontaminaatiolta ja mahdollisilta kuljetusvaurioilta. On my®ds toteutettava kaikki tarvittavat varotoimenpiteet, joilla
estetddn ndytteen koostumuksen muuttuminen kuljetuksen tai varastoinnin aikana.

Naytteiden sinetointi ja merkitseminen

Jokainen viralliseen kéyttoon otettu ndyte on sinetditivd niytteenottopaikalla ja merkittdvd jisenvaltiossa voimassa
olevien siinnosten mukaisesti.

Kustakin ndytteenotosta on laadittava niytteenottotodistus, jonka perusteella on mahdollista yksiselitteisesti tunnistaa
erd, josta ndyte on otettu. Ndytteenottotodistuksessa on ilmoitettava niytteenottopaikka ja -aika seki kaikki lisitiedot,
joista voi olla hyotyd madrityksentekijalle.
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4.4

4.5

Erityiset siinnokset

Erityyppiset erdt

Elintarvikkeita voi pitdd kaupan esimerkiksi irtotavarana, konteissa tai sdilidissd taikka yksittdispakkauksissa (sikit,
pussit, vahittdismyyntipakkaukset). Niytteenottomenetelmdd voi soveltaa kaikkiin eri muotoihin, joissa tuotteita
saatetaan markkinoille.

Yksittdispakkauksissa (sikit, pussit, vdhittdismyyntipakkaukset) kaupan pidetyistd eristd voi ottaa ndytteet seuraavan
kaavan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timdn liitteen kohdissa 4.3, 4.4 ja 4.5 annettujen erityisten
sdannosten soveltamista:

Erdn paino x perusndytteen paino

Néytteenoton tiheys (n) n=
Kokoomanéytteen paino x yksittdispakkauksen paino

— Paino ilmaistaan kilogrammoina

— Niytteenoton tiheys = Joka n:s sdkki tai pussi, josta perusndyte on otettava (desimaaliluku pyoristetddn ldhimpédin
kokonaislukuun).

Perusndytteen paino

Jollei tdssd liitteessd toisin sdddetd, perusndytteen painon olisi oltava noin 100 grammaa. Vahittdismyyntipakkauksiin
pakattujen erien osalta perusniytteen paino riippuu vahittdismyyntipakkauksen koosta.

Yhteenveto viljojen ja rusinoiden ndytteenottomenetelmistd

Taulukko 1: Erien jakaminen osaeriksi tuotteen ja eridn painon mukaan

o . . R Kokooma-
T Erdn paino Osaerien paino Perusnaytteiden . .
uote ; ; P xo nédytteen paino
(tonneina) tai lukuméiri lukumaird (ke)
Vilja ja viljatuotteet > 1500 500 tonnia 100 10
> 300 mutta <1 500 | 3 osaerad 100 10
> 50 mutta < 300 100 tonnia 100 10
<50 — 10-100 (Y 1-10
Rusinat (korintit, rusinat ja | > 15 15-30 tonnia 100 10
suItana—lajikkeet) <15 _ 10-100 () 1-10
(") Riippuu erdn painosta — ks. tdmdn liitteen taulukko 2.
(%) Riippuu erdn painosta — ks. timin liitteen taulukko 3.

Viljan ja viljatuotteiden (= 50 tonnin erdt) sekd rusinoiden (= 15 tonnin erdt) ndytteenottomenetelmdt

— Jos on mahdollista erottaa osaerid, kukin erd on jaettava osaeriin taulukon 1 mukaisesti. Koska erdn paino ei aina
ole osaerien tismallinen tulo, osaerien paino saa ylittdd ilmoitetun painon enintddn 20 prosentilla.

— Kustakin osaerdstd on otettava erilliset ndytteet.

— Perusnéytteiden lukumddrd: 100. Alle 50 tonnin viljaerien ja alle 15 tonnin rusinaerien osalta ks. kohta 4.5.
Kokoomaniytteen paino: 10 kg.

— Jos edelld kuvattua niytteenottomenetelmdd ei ole mahdollista soveltaa ilman eridlle aiheutuvista vaurioista
johtuvia huomattavia kaupallisia seurauksia (esimerkiksi pakkausmuotojen, kuljetustapojen vuoksi), voidaan
soveltaa muuta menetelmaa silld edellytykselld, ettd naytteet ovat mahdollisimman edustavia ja kaytetty mene-
telmd on tarkkaan kuvattu ja dokumentoitu.

Viljan ja viljatuotteiden (< 50 tonnin erdt) sekd rusinoiden (< 15 tonnin erdt) ndytteenottomenetelmdt
Alle 50 tonnin painoisten viljaerien ja alle 15 tonnin painoisten rusinaerien osalta on kiytettivd erdn painosta

riippuen ndytteenottomenetelmai, jolla otetaan 10—100 perusndytettd, joista muodostetaan yksi 1—10 kilo-
gramman painoinen kokoomandyte.

Seuraavan taulukon lukuja voi kdyttdd perusndytteiden lukumdidrin mddrittdimisessa.
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Taulukko 2: Viljaerdn painon mukaan otettavien perusniytteiden lukumdaird

Er(iign}:;;?o Perusniytteiden lukuméird
<1 10
>1-<3 20
>3-<10 40
>10-<20 60
>20-<50 100

Taulukko 3: Rusinaerdn painon mukaan otettavien perusnaytteiden lukumaard

Erdn pa.ino Perusniytteiden lukuméérd
(tonnia)
<0,1 10
>0,1-<0,2 15
>0,2-<0,5 20
>0,5-<1,0 30
>1,0-<2,0 40
>20-55,0 60
>50-<10,0 80
>10,0-<15,0 100

4.6 Naytteenotto vahittdismyyntivaiheessa

Elintarvikkeista olisi vahittdismyyntivaiheessa mahdollisuuksien mukaan otettava ndytteet edelld olevien sddnndsten
mukaan. Ellei timéd ole mahdollista, vahittdismyyntivaiheessa voidaan soveltaa muita tehokkaita niytteenottomene-
telmid, jos ne ovat riittdvin edustavia tutkittavan erdn osalta.

5. Eridn tai osaerin hyviksyminen

— Hyviksytddn, jos kokoomandyte noudattaa enimmdisrajoja.
— Hylétédin, jos kokoomandyte ylittdd enimmadisrajan.
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LITE 11

NAYTTEIDEN VALMISTUS JA VAATIMUKSET, JOTKA TIETTYJEN ELINTARVIKKEIDEN OKRATOKSIINI A
-PITOISUUDEN VIRALLISESSA TARKASTUKSESSA KAYTETTYJEN MAARITYSMENETELMIEN ON TAYTET-
TAVA

1. Varotoimenpiteet

Koska okratoksiini A jakautuu tuotteessa epatasaisesti, ndytteet on valmistettava (ja ennen kaikkea homogenoitava)
erittdin huolellisesti.

Laboratorioon toimitettu ndyte on kaytettdvd kokonaisuudessaan tutkittavan nidytteen valmistukseen.

2. Laboratorioon toimitetun niytteen Kisittely

Kokoomaniyte jauhetaan kokonaan hienoksi ja sekoitetaan huolellisesti kdyttden menetelmas, jonka on osoitettu
homogenoivan ndytteen tdydellisesti.

3. Niytteiden jakaminen valvonta- ja oikeustoimia varten

Valvontatoimenpiteisiin, kaupankdyntiin ja kiistojen ratkaisumenettelyihin tarkoitetut samanlaiset niytteet on otettava
homogenoidusta ndytteestd silld edellytykselld, ettd tillainen menettely on jdsenvaltiossa noudatettavien sddntojen
mukainen.

4. Kiytettivi madritysmenetelmi ja laboratorion valvonta

4.1 Madritelmat
Tavallisimmin kdytetyt mddritelmait, joita laboratorion vaaditaan kdyttavan:

Tavallisimmat toistotarkkuuden ominaisuudet ovat toistettavuus ja uusittavuus.

r= Toistettavuuden arvo: arvo, jonka alapuolella toistettavissa olosuhteissa (sama ndyte, sama médrittdjd,
samat laitteet, sama laboratorio ja lyhyt aikavili) saadun kahden yksittdisen testituloksen vilinen absoluut-
tinen ero sijaitsee tietylld todenndkoisyydelld (yleensd 95 %), eli r=2,8 xs.

s, = Toistettavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu standardipoikkeama.

RSD, = Toistettavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu suhteellinen standardipoikkeama [(s/X) x 100],
jossax on kaikkien laboratorioiden ja kaikkien niytteiden keskiarvo.

R= Uusittavuuden arvo, jonka alapuolella uusittavissa olosuhteissa (méirittdjien saamat identtiset ndytteet eri
laboratorioissa, kdyttden samaa standardimenetelmid) saatujen yksittdisten testitulosten vilinen absoluut-
tinen ero sijaitsee tietylli todenndkoisyydelld (yleensd 95 %), eli R = 2,8 x s,

Sp = Uusittavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu standardipoikkeama.

RSD, = Uusittavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu suhteellinen standardipoikkeama [(s,/x) x 100].

4.2 Yleiset vaatimukset

Elintarvikkeiden tarkastuksessa kaytettyjen médritysmenetelmien on vastattava elintarvikkeiden tarkastuksessa tarvitta-
vien yhteisén ndytteenottomenettelyjen ja analyysimenetelmien kdyttd6n ottamisesta annetun direktiivin 85/591/ETY
liitteessd olevan 1 ja 2 kohdan sddnnoksid.

4.3 Erityiset vaatimukset

Jos yhteisossd ei ole sdddetty erityisestd menetelmastd okratoksiini A -pitoisuuksien maarittamiseksi elintarvikkeissa,
laboratoriot voivat kayttdd valitsemaansa menetelmdd silli edellytykselld, ettd se vastaa seuraavia vaatimuksia:
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4.4

4.5

Suoritusarvo okratoksiini A:n osalta

Okratoksiini A
Pitoisuus
nglkg RSD, RSD, Saanto
(%) (%) (%)
<1 <40 < 60 50—120
1—10 <20 <30 70—110

— Kiytettyjen menetelmien havaitsemisrajaa ei ole ilmoitettu, koska toistotarkkuuden arvot on annettu pitoisuuk-
sille, joilla on merkityst.

— Toistotarkkuuden arvot lasketaan Horwitzin yhtilostd seuraavasti:
RSDR = Z(I*O,SIOgC)
jossa:
— RSD, on uusittavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu suhteellinen standardipoikkeama, [(s/x) x 100],
— C on pitoisuusaste (1 =100 g /100 g, 0,001 =1 000 mg/kg).

Kyseessd on yleinen yhtilo uusittavuudelle, jonka katsotaan olevan riijppumaton tutkittavasta aineesta ja matrii-
sista, mutta riippuvan useimpien rutiinimenetelmien osalta ainoastaan pitoisuudesta.

Saannon laskeminen

Analyyttinen tulos raportoidaan saannon osalta korjattuna tai korjaamattomana. Raportointitapa ja saantoprosentti
on ilmoitettava.

Laboratorioiden laatuvaatimukset

Laboratorioiden on tdytettdvd virallista elintarvikkeiden tarkastusta koskevista lisdtoimenpiteistd annetun direktiivin
93/99/ETY vaatimukset.



