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KOMISSION DIREKTIIVI 2005/38/EY,

annettu 6 piivini kesikuuta 2005,

niytteenotto- ja mairitysmenetelmisti elintarvikkeiden Fusarium-toksiinien pitoisuuksien virallista
tarkastusta varten

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeiden tarkastamisessa tarvittavien yh-
teison ndytteenottomenetelmien ja analyysimenetelmien kayt-
to6on ottamisesta 20 péivind joulukuuta 1985 annetun neuvos-
ton direktiivin  85/591/ETY (') ja erityisesti sen 1 artiklan
1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Tiettyjen elintarvikkeissa olevien vieraiden aineiden enim-
méismadrien vahvistamisesta 8 paivini maaliskuuta 2001
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 466/2001 (?)
vahvistetaan joidenkin Fusarium-toksiinien enimmdispitoi-
suudet tietyissd elintarvikkeissa.

(2)  Virallisesta elintarvikkeiden tarkastuksesta 14 pdivana ke-
sikuuta 1989  annetussa neuvoston  direktiivissd
89/397/ETY (}) vahvistetaan elintarvikkeiden tarkastuksen
yleiset periaatteet. Virallista elintarvikkeiden tarkastusta
koskevista lisitoimenpiteistd 29 paivind lokakuuta
1993 annetussa neuvoston direktiivissd 93/99/ETY (¥)
otetaan kdyttoon laatustandardijirjestelma laboratorioille,
joiden tehtdviksi jasenvaltiot ovat antaneet elintarvikkei-
den virallisen tarkastuksen.

(3)  Koska Fusarium-toksiineja esiintyy yleensd hyvin epitasai-
sesti tutkittavan erdn sisilld, ndytteenotolla on keskeinen
merkitys Fusarium-toksiinien pitoisuuden mddritystark-
kuuden kannalta.

() 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 856/2005 (ks. tdimén virallisen leh-
den s. 3).

(}) EYVL L 186, 30.6.1989, s. 23.

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

(40 On tarpeen vahvistaa yleiset perusteet, jotka médritysme-
netelmien on tdytettdvd, jotta tarkastuksia suorittavien
laboratorioiden kayttdimat menetelmat olisivat vertailukel-
poisia.

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

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ndytteet elintarvikkeiden
Fusarium-toksiinien (deoksinivalenoli, zearalenoni, fumonisiinit
B, ja B, sekd T-2- ja HT-2-toksiini) pitoisuuksien virallista tar-
kastusta varten otetaan timdin direktiivin liitteessd I esitettyjen
menetelmien mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ndytteiden valmistaminen
ja elintarvikkeiden Fusarium-toksiinien (deoksinivalenoli, zearale-
noni, fumonisiinit B; ja B, sekd T-2- ja HT-2-toksiini) pitoisuuk-
sien virallisessa tarkastuksessa kiytetty médritysmenetelma vas-
taavat timdn direktiivin liitteessd I esitettyjd vaatimuksia.

3 artikla

1.  Jdsenvaltioiden on saatettava tdmin direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan viimeistddn 1 péivind heindkuuta 2006. Niiden on
toimitettava komissiolle viipymittd kirjallisina ndma sddnnokset
sekd taulukko sddnnosten ja direktiivin vilisestd vastaavuudesta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdddn.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.
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4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

5 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 6 paiviand kesdkuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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LIITE 1

NAYTTEENOTTOMENETELMAT TIETTYJEN ELINTARVIKKEIDEN FUSARIUM-TOKSIINIEN PITOISUUKSIEN

2.1

2.2

2.3

2.4

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

VIRALLISTA TARKASTUSTA VARTEN
Tavoite ja soveltamisala

Elintarvikkeiden Fusarium-toksiinien pitoisuuksien viralliseen tarkastukseen tarkoitetut ndytteet on otettava tissd
liitteessd vahvistettujen menetelmien mukaisesti. Talld tavoin saatuja kokoomandytteitd pidetddn tutkittavia erid
edustavina. Laboratoriondytteistd 16ydettyjen pitoisuuksien perusteella arvioidaan, noudattavatko tutkittavat erdt
komission asetuksen (EY) N:o 466/2001 liitteessd [ vahvistettuja enimmaéismaarid.

Miiritelmiit

Tissd liitteessd sovelletaan seuraavia madritelmia:

Erd: Yhdelld kertaa toimitettu tietty mdéérid elintarviketta, jonka osalta viranomainen on vahvistanut, ettd silli on
esimerkiksi seuraavia yhteisid ominaisuuksia: alkuperd, lajike, pakkaustapa, pakkaaja, ldhettdjd tai merkinnit

Osaerd: Suuremmasta erdstd erotettu tietty osa, johon sovelletaan ndytteenottomenetelmédd; jokaisen osaerdn on
oltava fyysisesti erillinen ja yksiloitavissd

Perusnidyte: Tutkittavan erdn tai osaerdn yhdestd ainoasta kohdasta otettu niyte

Kokoomaniyte: Kaikkien tutkittavasta erdisti tai osaerdstd otettujen perusndytteiden muodostama kokonaisuus.

Yleiset siinnokset
Henkilosto

Naytteenottajan on oltava kyseisessd jdsenvaltiossa voimassa olevien sddntdjen mukaisesti tihdn tehtdvidn osoitettu

henkil6.

Tuote, josta ndyte otetaan

Jokaisesta tutkittavasta erdstd otetaan erilliset ndytteet. Jaljempdnd olevan 4.3 kohdan mukaisesti suuremmat erét on
jaettava osaeriin, joista otetaan erilliset naytteet.

Varotoimenpiteet

Niytteenoton ja ndytteiden valmistuksen aikana on toteutettava varotoimenpiteitd, joilla valtetdin kaikki mahdolliset
muutokset, jotka voivat vaikuttaa Fusarium-toksiinien pitoisuuteen, médrityksen suorittamiseen tai kokoomandytteen
edustavuuteen.

Perusndytteet

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

Kokoomandytteen valmistaminen

Kokoomaniyte saadaan yhdistimalld kaikki perusniytteet.

Samanlaiset ndytteet

Valvontatoimenpiteisiin, kaupankédyntiin ja kiistojen ratkaisumenettelyihin tarkoitetut samanlaiset niytteet on otet-
tava homogenoidusta kokoomandytteestd silld edellytykselld, ettd tillainen menettely on jdsenvaltiossa noudatetta-
vien sddnt6jen mukainen.

Niytteiden pakkaaminen ja ldhettiminen

Jokainen néyte on pakattava inertistd materiaalista valmistettuun puhtaaseen astiaan, joka suojaa néytettd riittavisti
kontaminaatiolta ja mahdollisilta kuljetusvaurioilta. On myds toteutettava kaikki tarvittavat varotoimenpiteet, joilla
estetddn ndytteen koostumuksen muuttuminen kuljetuksen tai varastoinnin aikana.
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3.8

4.2

4.3

4.4

Naytteiden sinetdinti ja merkitseminen

Jokainen viralliseen kdyttoon otettu néyte on sinetditdvd ndytteenottopaikalla ja merkittdvé jasenvaltiossa voimassa
olevien sddnndsten mukaisesti.

Kustakin ndytteenotosta on laadittava ndytteenottotodistus, jonka perusteella on mahdollista yksiselitteisesti tunnis-
taa erd, josta ndyte on otettu. Ndytteenottotodistuksessa on ilmoitettava niytteenottopaikka ja -aika sekd kaikki
lisitiedot, joista voi olla hyotyd maarityksentekijille.

Erityiset sidnnokset
Erityyppiset erdt

Elintarvikkeita voi pitdd kaupan esimerkiksi irtotavarana, konteissa tai sdilicissd taikka yksittaispakkauksissa, kuten
sikeissd, pusseissa tai vihittdismyyntipakkauksissa. Naytteenottomenetelmdd voi soveltaa kaikkiin eri muotoihin,
joissa tuotteita saatetaan markkinoille.

Yksittdispakkauksissa, kuten sikeissd, pusseissa tai vihittdismyyntipakkauksissa, kaupan pidetyistd eristd voi ottaa
ndytteet seuraavan kaavan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timédn liitteen 4.3, 4.4 ja 4.5 kohdassa
vahvistettujen erityisten sdannosten soveltamista:

Erdn paino x perusndytteen paino
Kokoomandytteen paino x yksittdispakkauksen paino

Naytteenoton tiheys (SF) n =

— Paino ilmaistaan kilogrammoina.

— Naytteenoton tiheys (SF): Joka n:s sikki tai pussi, josta perusniyte on otettava (desimaaliluku pyoristetddn
lahimpéin kokonaislukuun).

Perusndytteen paino

Jollei tdssd liitteessé toisin sdddetd, perusndytteen painon on oltava noin 100 grammaa. Vahittdismyyntipakkauksiin
pakattujen erien osalta perusniytteen paino riippuu vahittdismyyntipakkauksen painosta.

Yhteenveto viljan ja viljatuotteiden ndytteenottomenetelmistd
Taulukko1

Erien jakaminen osaeriksi tuotteen ja erin painon mukaan

T Erdn paino Osaerien paino tai Perusnéytteiden Kokoomgnéyt teen
uote ) x s paino
(tonneina) lukumééra lukumaird
(g)
Vilja ja viljatuotteet >1500 500 tonnia 100 10
> 300 mutta <1 500 3 osaerdd 100 10
> 50 mutta < 300 100 tonnia 100 10
<50 — 3-100 (¥ 1-10

(*) Riippuu erdn painosta — ks. taulukko 2.

Viljan ja viljatuotteiden ndytteenottomenetelmat > 50 tonnin erien osalta

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

— Kustakin osaerdstd on otettava erilliset néytteet.

— Perusndytteiden lukumdaard: 100. Kokoomaniytteen paino: 10 kg.

— Jos edelld kuvattua niytteenottomenetelmid ei ole mahdollista soveltaa ilman erille aiheutuvista vaurioista
johtuvia huomattavia kaupallisia seurauksia esimerkiksi pakkausmuotojen tai kuljetustapojen vuoksi, voidaan
soveltaa muuta menetelmad silld edellytykselld, ettd ndytteet ovat mahdollisimman edustavia ja kaytetty mene-
telmd on tarkkaan kuvattu ja dokumentoitu.
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4.5

4.6

4.7

Viljan ja viljatuotteiden ndytteenottomenetelmdt < 50 tonnin erien osalta

Alle 50 tonnin painoisten vilja- ja viljatuote-erien osalta on kéytettdvd erdn painosta riippuen ndytteenottomene-
telmad, jolla otetaan 10-100 perusnéytettd, joista muodostetaan yksi 1-10 kg:n painoinen kokoomaniyte. Hyvin
pienten (< 0,5 tonnin) erien tapauksessa voidaan ottaa pienempi méird perusndytteitd, mutta kaikki perusndytteet
yhdistavin kokoomandytteen painon on myos tilloin oltava vihintddn 1 kg.

Taulukon 2 lukuja voi kiyttdd perusndytteiden lukumdairin maarittimisessi.

Taulukko 2

Vilja- ja viljatuote-erin painon mukaan otettavien perusniytteiden lukumiiri

Erdn paino (tonneina) Perusniytteiden lukumdra
< 0,05 3
>0,05-<0,5 5
>0,5-<1 10
>1-<3 20
>3-<10 40
>10-< 20 60
>20-< 50 100

Imevisille ja pikkulapsille tarkoitettujen elintarvikkeiden ndytteenottomenetelmd

— Imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettujen elintarvikkeiden tapauksessa sovelletaan niytteenottomenetelmas, joka
vahvistetaan viljan ja viljatuotteiden osalta 4.5 kohdassa. Ndin ollen erdstd otettavien perusndytteiden lukumairi
riippuu erdn painosta, ja sen on oltava 4.5 kohdan taulukon 2 mukaisesti vihintddn 10 tai enintddn 100. Hyvin
pienten (< 0,5 tonnin) erien tapauksessa voidaan ottaa pienempi mddrd perusndytteitd, mutta kaikki perus-
néytteet yhdistivin kokoomaniytteen painon on myos tilloin oltava vihintddn 1 kg.

— Perusndytteen painon on oltava noin 100 grammaa. Vahittdismyyntipakkauksiin pakattujen erien osalta perus-
ndytteen paino riippuu vahittdismyyntipakkauksen painosta, ja hyvin pienten (< 0,5 tonnin) erien tapauksessa
perusnaytteiden painon on oltava sellainen, ettd perusndytteet yhdistimalld saadaan vihintddn 1 kgmn painoinen
kokoomandyte.

— Kokoomandytteen paino: 1-10 kg riittdvésti sekoitettuna.

Naytteenotto vdhittﬁism)yntivaiheessa

Elintarvikkeista on vahittdismyyntivaiheessa otettava ndytteet mahdollisuuksien mukaan 4.4 ja 4.5 kohdan sdinnos-
ten mukaisesti. Jos tdimd ei ole mahdollista, vdhittdismyyntivaiheessa voidaan soveltaa muita tehokkaita ndytteenot-
tomenetelmid, jos ne ovat riittdvin edustavia tutkittavan erdn osalta.

Eridn tai osaerin hyviksyminen
— Erd tai osaerd hyviksytdin, jos kokoomandyte noudattaa enimmdisrajoja, kun otetaan huomioon mittaukseen
liittyvat epavarmuustekijit ja korjaus saannon suhteen.

— Erd tai osaerd hyldtddn, jos kokoomandyte ylittdd enimmdisrajan selvasti, kun otetaan huomioon mittaukseen
liittyvit epdvarmuustekijit ja korjaus saannon suhteen.
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LIITE II

NAYTTEIDEN VALMISTUS JA VAATIMUKSET, JOTKA ELINTARVIKKEIDEN FUSARIUM-TOKSIINIEN
PITOISUUKSIEN VIRALLISESSA TARKASTUKSESSA KAYTETTYJEN MAARITYSMENETELMIEN ON

4.2

TAYTETTAVA
Varotoimenpiteet

Koska Fusarium-toksiinit jakautuvat epitasaisesti, ndytteet ja erityisesti homogenoidut niytteet on valmistettava
hyvin huolellisesti.

Laboratorioon toimitettu ndyte on kaytettivd kokonaisuudessaan tutkittavan niytteen valmistukseen.

Laboratorioon toimitetun niytteen kisittely

Jokainen laboratoriondyte on jauhettava kokonaan hienoksi ja sekoitettava huolellisesti kéyttden menetelmad,
jonka on osoitettu homogenoivan naytteen tadydellisesti.

Jos enimmdisrajaa sovelletaan kuiva-aineeseen, kuiva-ainepitoisuus méiritetddan homogenoidun ndytteen osasta
kiyttden menetelmédd, jonka on osoitettu maédrittdvan tarkasti kuiva-ainepitoisuuden.

Niytteiden jakaminen valvonta- ja oikeustoimia varten

Valvontatoimenpiteisiin, kaupankédyntiin ja kiistojen ratkaisumenettelyihin tarkoitetut samanlaiset naytteet on
otettava homogenoiduista néytteistd, jos tillainen menettely on kyseisessd jisenvaltiossa voimassa olevien sdin-
nosten mukainen.

Mairitelmdt
Tavallisimmin kéytetyt madritelmit, joita laboratorion vaaditaan kdyttivin, ovat seuraavat:

Toistettavuus ja tulosten uusittavuus ovat tavallisimmat toistotarkkuuden ominaisuudet.

r = Toistettavuuden arvo, eli arvo, jonka alapuolella toistettavissa olosuhteissa (eli sama niyte, sama maa-
rittdjd, samat laitteet, sama laboratorio ja lyhyt aikavili) saadun kahden yksittédisen testituloksen vilinen
absoluuttinen ero sijaitsee tietylld todennakoisyydelld (yleensd 95 %), eli r=2,8 x s,

s, = Toistettavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu standardipoikkeama

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

R = Uusittavuuden arvo, jonka alapuolella uusittavissa olosuhteissa (eli médrittdjien saamat identtiset ndytteet
eri laboratorioissa kiyttden samaa standardimenetelmad) saatujen yksittiisten testitulosten vilinen abso-
luuttinen ero sijaitsee tietylld todennikoisyydelld (yleensd 95 %); R = 2,8 x sy

sg = Uusittavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu standardipoikkeama

RSDg = Uusittavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu suhteellinen standardipoikkeama [(sg /X) x 100].

Yleiset vaatimukset

Elintarvikkeiden tarkastuksessa kiytettyjen méiritysmenetelmien on tdytettavd direktiivin 85/591/ETY liitteessd
olevan 1 ja 2 kohdan vaatimukset.
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4.3
43.1

Erityiset vaatimukset

Suoritusarvovaatimukset

Jos yhteisossd ei ole sdddetty erityisestd menetelméstd Fusarium-toksiinien pitoisuuksien maarittimiseksi elintarvik-
keissa, laboratoriot voivat kdyttdd valitsemaansa menetelmai silld edellytykselld, ettd

seuraavat vaatimukset:

a) Deoksinivalenolin suoritusarvovaatimukset

valittu menetelmd tayttad

Deoksinivalenoli
Pitoisuus pg/kg
RSD, % RSDy % Saanto %
>100-< 500 <20 <40 60-110
> 500 <20 <40 70-120
b) Zearalenonin suoritusarvovaatimukset
Zearalenoni
Pitoisuus pglkg
RSD, % RSDg % Saanto %
<50 <40 <50 60-120
>50 <25 <40 70-120
¢) Fumonisiini Bl:n ja B2:n suoritusarvovaatimukset
Fumonisiini B; tai B,
Pitoisuus pg/kg
RSD, % RSDy % Saanto %
<500 <30 <60 60-120
> 500 <20 <30 70-110
d) T-2- ja HT-2-toksiinin suoritusarvovaatimukset
T-2-toksiini
Pitoisuus pg/kg
RSD, % RSDg % Saanto %
50-250 <40 < 60 60-130
>250 <30 <50 60-130
HT-2-toksiini
Pitoisuus pg/kg
RSD, % RSDy % Saanto %
100-200 < 40 < 60 60-130
> 200 <30 <50 60-130

Kaytettyjen menetelmien havaitsemisrajaa ei ole ilmoitettu, koska toistotarkkuuden arvot on annettu pitoisuuksille,

joilla on merkitysta.
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Toistotarkkuuden arvot lasketaan Horwitzin yhtilostd seuraavasti:

RSDy = 2(1-0,5l0gC)

jossa

RSDy on uusittavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu suhteellinen standardipoikkeama|(sg /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 riippumaton tutkittavasta aineesta ja matriisista
mutta riippuvan useimpien rutiinimenetelmien osalta ainoastaan pitoisuudesta.

Tarkoitukseensopivuuteen perustuva lihestymistapa

Jos tdysin validoituja analyysimenetelmid on vdhdn, voidaan vaihtochtoisesti kiyttdd tarkoitukseensopivuuteen
("fitness-for-purpose”) perustuvaa ldhestymistapaa, jossa analyysimenetelmien hyviksyttavyyden arviointia varten
madritellddn yksi parametri, tarkoitukseensopivuusfunktio. Se on epavarmuusfunktio, joka ilmoittaa tarkoitukseen
sopiviksi katsottavat epidvarmuuden enimmadisarvot.

Koska kollaboratiivisella kokeella tdysin validoituja analyysimenetelmid on vahin varsinkin T-2- ja HT-2-toksiinin
maédrittimistd varten, laboratoriossa kiytettdvan analyysimenetelmin soveltuvuuden (tarkoitukseensopivuuden)
arvioinnissa voidaan noudattaa myos epavarmuusfunktioon perustuvaa lahestymistapaa, jonka avulla vahvistetaan
korkein hyviksyttavd epavarmuustaso. Laboratorio voi kiyttdd menetelmdd, jonka tulokset eivdt ylitd standardi-
epavarmuuden enimmdisarvoa. Standardiepdvarmuuden enimmdisarvo voidaan laskea seuraavan yhtilon mukai-
sesti:

uf = /(LoD/2)* + (axC)?

jossa

— Uf on standardiepiavarmuuden enimmdisarvo (ug/kg)

— LOD on menetelmén toteamisraja (ug/kg)

— a on Cn arvoon sidottu numeerinen vakiotekijd; kdytettdvit arvot esitetddn taulukossa 3,
— C on merkittava pitoisuus (ug/kg).

Jos analyysimenetelmd antaa tuloksia, joiden mittausepavarmuus on pienempi kuin standardiepavarmuuden enim-
maisarvo, menetelmad pidetddn yhtd sopivana kuin menetelméd, joka tdyttdd 4.3.1 kohdassa esitetyt suoritus-
arvovaatimukset.

Taulukko 3

Timin kohdan yhtilossi kiytettivit, merkittiviin pitoisuuteen sidotut a:n numeeriset vakioarvot

C (ng/kg) 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 Saannon laskeminen ja tulosten raportointi

Madritystulos raportoidaan saannon osalta korjattuna tai korjaamattomana. Raportointitapa ja saantoprosentti on
ilmoitettava. Saannon suhteen korjattua mddritystulosta on kiytettivd sddnnostenmukaisuuden tarkistamiseen
(ks. liitteessd I oleva 5 kohta).

Mairitystulos raportoidaan muodossa x +/- U, jossa x on mddritystulos ja U on mittaukseen liittyvd laajennettu
epavarmuustekija.

U on laajennettu epavarmuus, jossa kaytetddn kattavuuskerrointa 2, jolloin luotettavuustaso on noin 95 %.

4.5  Laboratorioiden laatuvaatimukset

Laboratorioiden on tiytettivd neuvoston direktiivin 93/99/ETY vaatimukset.




