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KOMISSION DIREKTIIVI 2003/ 78/EY,
annettu 11 piivini elokuuta 2003,

ndytteenotto- ja mairitysmenetelmisti elintarvikkeiden patuliinipitoisuuksien virallista tarkastusta
varten

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tiettyjen elintarvikkeissa olevien vieraiden aineiden
enimmdaismédrien vahvistamisesta 8 pdivina maaliskuuta
2001 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 466/
2001 (3, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission asetuksella (EY) N:o 1425/2003 (?), vahviste-
taan patuliinin enimmaispitoisuudet tietyissd elintarvik-
keissa.

(2)  Virallista elintarvikkeiden tarkastusta koskevista lisitoi-
menpiteistd 29 pdivdand lokakuuta 1993 annetussa
neuvoston direktiivissd 93/99/ETY (*) otetaan kaytto6n
laatustandardijirjestelma laboratorioille, joiden tehtavaksi
jasenvaltiot ovat antaneet elintarvikkeiden virallisen
tarkastuksen.

(3)  On tarpeen vahvistaa yleiset perusteet, jotka maaritysme-
netelmien on tdytettdva, jotta tarkastuksia suorittavien
laboratorioiden kayttdimat menetelmit olisivat vertailu-
kelpoisia. Lisiksi on erittdin tdrkedd, ettd madaritystu-
lokset ilmoitetaan ja tulkitaan yhtendisesti, jotta varmis-
tetaan yhdenmukaistettu valvonta kaikkialla Euroopan
unionissa. Nditd tulkintasddntojd sovelletaan virallista
valvontaa varten otettujen naytteiden médritystuloksiin.
Oikeustoimiin ja kiistojen ratkaisumenettelyihin tarkoi-
tettujen ndytteiden osalta sovelletaan kansallisia sddntoja.

(4)  Naytteenotto-  ja  mddritysmenetelmid  koskevat
sdannokset perustuvat nykyiseen tietimykseen, ja niitd
on mahdollista mukauttaa tieteen ja tekniikan kehityk-
seerl.

(5)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komi-
tean lausunnon mukaiset,

1

() EYVL L 372, 31.12.1985, s. 50.
() EYVLL 77,16.3.2001, s. 1.

() Ks. tdiman virallisen lehden sivu 1.
(*) EYVLL 290, 24.11.1993, s. 14.

7)

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd ndytteet elintarvikkeiden patuliinipitoi-
suuksien virallista tarkastusta varten otetaan timin direktiivin
liitteessa I esitettyjen menetelmien mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd naytteiden valmistaminen ja elintarvik-
keiden patuliinipitoisuuksien virallisessa tarkastuksessa kdytetty
madritysmenetelmd vastaavat timin direktiivin litteessd I
esitettyjd vaatimuksia.

3 artikla

1. Jdsenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan viimeistddn 1 piivand syyskuuta 2004. Niiden on
ilmoitettava tastd komissiolle viipymatta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tihdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvad tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jidsenvaltioiden on ilmoitettava timan direktiivin katta-
malla alalla antamansa kansalliset sadnnokset kirjallisina komis-
siolle.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 11 paivind elokuuta 2003.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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LITE I

NAYTTEENOTTOMENETELMAT TIETTYJEN ELINTARVIKKEIDEN PATULIINIPITOISUUKSIEN VIRALLISTA

TARKASTUSTA VARTEN

1 Tarkoitus ja soveltamisala

Elintarvikkeiden patuliinipitoisuuden viralliseen tarkastukseen tarkoitetut ndytteet on otettava jdljempana esitettyjen
menetelmien mukaisesti. Talld tavoin saatuja kokoomandytteitd pidetddn tutkittavia erid edustavina. Laboratoriondytte-

istd

loydettyjen pitoisuuksien perusteella arvioidaan, noudattavatko tutkittavat erdt komission asetuksessa (EY) N:o

466/2001 vahvistettuja enimmaismadria.

2 Miiritelmit

Eri: Yhdelld kertaa toimitettu tietty maaré elintarviketta, jonka osalta viranomainen vahvistaa, etté silld
on seuraavia yhteisid ominaisuuksia: alkuperd, lajike, pakkaustapa, pakkaaja, ldhettdjd tai
merkinnit.

Osaeri: Suuremmasta erdstd erotettu tietty osa, johon sovelletaan niytteenottomenetelmaa. Jokaisen
osaerdn on oltava fyysisesti erillinen ja yksiloitavissa.

Perusniyte: Tutkittavan erdn tai osaerdn yhdestd ainoasta kohdasta otettu néyte.

Kokoomaniyte: Kaikkien tutkittavasta eristi tai osaeristd otettujen perusndytteiden muodostama kokonaisuus.

3 Yleiset siinnokset

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Henkilosto

Naytteenottajan on oltava kyseisessd jasenvaltiossa voimassa olevien sddntojen mukaisesti tdhdn tehtdvéin valtuu-
tettu henkilo.

Tuote, josta ndyte otetaan

Jokaisesta tutkittavasta erdstd on otettava erilliset ndytteet.

Varotoimenpiteet

Naytteenoton ja ndytteiden valmistuksen aikana on toteutettava varotoimenpiteitd, joilla valtetddn kaikki mahdol-
liset muutokset, jotka voivat vaikuttaa patuliinipitoisuuteen, mdaarityksen suorittamiseen tai kokoomaniytteen
edustavuuteen.

Perusndytteet

Perusniytteet on mahdollisuuksien mukaan otettava tutkittavan erdn tai osaerdn eri kohdista. Jos tdstd siannostd
poiketaan, siitd on aina ilmoitettava néytteenottotodistuksessa.

Kokoomandytteen valmistus

Kokoomandyte saadaan perusndytteistd. Ndytteen painon on oltava vdhintddn 1 kilogramma, ellei tdimé ole epa-
kaytannollistd esimerkiksi siksi, ettd ndyte on yksittdinen pakkaus.

Samanlaisten ndytteiden valmistus

Valvontatoimenpiteisiin, kaupankdyntiin ja kiistojen ratkaisumenettelyihin tarkoitetut samanlaiset naytteet on
otettava homogenoidusta kokoomanaytteestd sillid edellytykselld, ettd tallainen menettely on jdsenvaltiossa nouda-
tettavien sddntojen mukainen.

Naytteiden pakkaaminen ja lihettaminen

Jokainen niyte on pakattava inertisti materiaalista valmistettuun puhtaaseen astiaan, joka suojaa niytettd
riittdvasti kontaminaatiolta ja mahdollisilta kuljetusvaurioilta. On my0s toteutettava kaikki tarvittavat varotoimen-
piteet, joilla estetddn ndytteen koostumuksen muuttuminen kuljetuksen tai varastoinnin aikana.
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3.8 Nuytteiden sinetinti ja merkitseminen

Jokainen viralliseen kdyttoon otettu ndyte on sinetditivd ndytteenottopaikalla ja merkittivd jisenvaltiossa
voimassa olevien mairdysten mukaisesti.

Kustakin ndytteenotosta on laadittava ndytteenottotodistus, jonka perusteella on mahdollista yksiselitteisesti
tunnistaa erd, josta ndyte on otettu. Ndytteenottotodistuksessa on ilmoitettava naytteenottopaikka ja -aika seka
kaikki lisdtiedot, joista voi olla hyotyd mairityksen tekijalle.

4 Niytteenottosuunnitelma

Kiytettavalld ndytteenottomenetelmailld on varmistettava, ettd kokoomandyte on edustava otos tarkastettavasta erdsta.

Perusndytteiden lukumairi

Kokoomandytteen on oltava vahintddn 1 kilogramman painoinen (ks. kohta 3.5), ellei timi ole mahdotonta esimer-
kiksi siksi, ettd ndyte on yksittdinen pakkaus.

Erdstd otettavien perusnaytteiden vahimmiismaarin on oltava taulukossa 1 annetun mukainen. Kun kyseessd on
nestemdinen tuote, erd on sekoitettava mahdollisimman hyvin joko manuaalisesti tai mekaanisesti juuri ennen néyttee-
nottoa. Talloin voidaan olettaa, ettd patuliini on jakautunut homogeenisesti tietyssd erdssd, ja riittdd, ettd erdstd otetaan
kolme perusndytettd kokoomanéytettd varten.

Perusndytteiden on oltava samanpainoisia. Perusndytteen painon on oltava vahintddn 100 grammaa ja kokoomandyt-
teen vdhintdan 1 kilogramma. Jos tdstd sddnnostd poiketaan, siitd on aina ilmoitettava kohdassa 3.8 sdddetyssd niyt-
teenottotodistuksessa.

Taulukko 1

Tutkittavasta eristi otettavien perusndytteiden vihimmaismaard

Erdn paino (kg) Perusniytteiden vihimmaéisméaara
< 50 3
50—500 5
> 500 10

Jos eri koostuu erillisistd pakkauksista, kokoomandytteen muodostamiseksi otettavien pakkausten lukumdird annetaan
taulukossa 2.

Taulukko 2

Kokoomaniytteen muodostamiseksi otettavien pakkauksien (perusniytteiden) lukumiird, jos erd koostuu
erillisistd pakkauksista

Naytteeksi otettavien pakkausten tai yksikoiden

Pakkausten tai yksikoiden lukumdairi erdssd RS P
vahimmaislukumird

1—25 1 pakkaus tai yksikko
26—100 noin 5 %, vihintddn 2 pakkausta tai yksikkod
> 100 noin 5 %, enintddn 10 pakkausta tai yksikkod

5 Erin tai osaerin sidinnostenmukaisuus

Tarkastuslaboratorio tekee laboratoriondytteestd valvontatoimenpiteitd varten toisen maédrityksen, jos ensimmadisestd
madrityksestd saatu tulos on alle 20 prosenttia vihemmin tai enemmdn kuin enimméismaird, ja laskee tulosten
keskiarvon.

Erd hyviksytddn, jos ensimmdisestd mdéirityksestd saatu tulos on enemmin kuin 20 prosenttia enimmaismaardd
vihemmin tai, mikéli toinen méiritys on tarpeen, jos keskiarvo on asetuksessa (EY) N:o 466/2001 vahvistetun
vastaavan enimmdisméddrin mukainen, kun otetaan huomioon mittaukseen liittyvit epavarmuustekijit ja korjaus
saannon suhteen.

Erd ei ole asetuksessa (EY) N:o 466/2001 vahvistetun enimmadismédrin mukainen, jos — saannon suhteen korjattu —
keskiarvo ylittdd enimmaéismairan selvisti, kun otetaan huomioon mittausepavarmuus.
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LIITE 1

NAYTTEIDEN VALMISTUS JA VAATIMUKSET, JOTKA TIETTYJEN ELINTARVIKKEIDEN PATULIINIPITOI-
SUUDEN  VIRALLISESSA  TARKASTUKSESSA ~ KAYTETTAVIEN MAARITYSMENETELMIEN  ON
TAYTETTAVA

1 Varotoimenpiteet

Koska patuliini saattaa joissakin tuotteissa jakautua epitasaisesti, ndytteet on valmistettava (ja ennen kaikkea homoge-
noitava) erittdin huolellisesti.

Laboratorioon toimitettu ndyte on kdytettdvd kokonaisuudessaan tutkittavan niytteen valmistukseen.

2 Laboratorioon toimitetun niytteen kisittely

Kokoomandyte jauhetaan (tarvittaessa) kokonaan hienoksi ja sekoitetaan huolellisesti kiyttien menetelmas, jonka on
osoitettu homogenoivan ndytteen taydellisesti.

3 Niytteiden jakaminen valvonta- ja oikeustoimia varten

Homogenoidusta néytteestd on otettava samanlaiset ndytteet valvontatoimenpiteisiin, kaupankdyntiin ja kiistojen
ratkaisumenettelyihin silld edellytyksell, ettd tillainen menettely on jdsenvaltiossa noudatettavien sddntdjen mukainen.

4 Kiytettivi miiritysmenetelmi ja laboratorion valvonta

4.1 Madritelmat
Tavallisimmin kdytetyt maaritelmadt, joita laboratorion vaaditaan kéyttavan, ovat seuraavat:

Tavallisimmat toistotarkkuuden ominaisuudet ovat toistettavuus ja tulosten uusittavuus.

r = Toistettavuus: arvo, jonka alapuolella toistettavissa olosuhteissa (sama néyte, sama madrittdjd, samat
laitteet, sama laboratorio ja lyhyt aikavili) saadun kahden yksittdisen testituloksen vilinen absoluut-
tinen ero sijaitsee tietylld todennikoisyydelld (yleensd 95 %), elir = 2,8 x 5.

S = Toistettavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu standardipoikkeama.

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

R = Uusittavuus: arvo, jonka alapuolella uusittavissa olosuhteissa (méarittdjien saamat identtiset ndytteet eri
laboratorioissa, kdyttden samaa standardimenetelmad) saatujen yksittdisten testitulosten vilinen abso-
luuttinen ero sijaitsee tietylld todennakoéisyydelld (yleensd 95 %), eli R = 2,8 x s,

Sx = Uusittavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu standardipoikkeama.

RSD, = Uusittavissa  olosuhteissa  saaduista  tuloksista  laskettu  suhteellinen  standardipoikkeama
[(sx / x) x 100].
4.2 Yleiset vaatimukset

Elintarvikkeiden tarkastuksessa kaytettyjen mdairitysmenetelmien on vastattava elintarvikkeiden tarkastuksessa
tarvittavien yhteison ndytteenottomenettelyjen ja analyysimenetelmien kdyttoon ottamisesta 20 pdivani joulu-
kuuta 1985 annetun neuvoston direktiivin 85/591/ETY (!) liitteessd olevan 1 ja 2 kohdan sdannoksia.

4.3 Erityiset vaatimukset

Jos yhteisossd ei ole sdddetty erityisestd menetelméstd patuliinin méérittdmiseksi elintarvikkeissa, laboratoriot
voivat kdyttdd valitsemaansa menetelmad silld edellytykselld, ettd se vastaa seuraavia vaatimuksia:

(') EYVLL 372, 31.12.1985, 5. 50.
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Patuliinin suoritusarvovaatimukset
o Patuliini

Pitoisuus

nglkg RSD, (%) RSD, (%) Saanto (%)

< 20 < 30 < 40 50—120

20-50 < 20 < 30 70—105

> 50 < 15 < 25 75—105

4.4

4.5

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

Toistotarkkuuden arvot lasketaan Horwitzin yhtalostd seuraavasti:

RSD, = 2070300
jossa
— RSD; on uusittavissa olosuhteissa  saaduista tuloksista laskettu suhteellinen standardipoikkeama

[(se / x) x 100].
— C on pitoisuusaste (1 = 100 g/100 g; 0,001 = 1000 mg/kg).
Kyseessd on yleinen yhtilé uusittavuudelle, jonka katsotaan olevan riippumaton tutkittavasta aineesta ja matrii-
sista, mutta riippuvan useimpien rutiinimenetelmien osalta ainoastaan pitoisuudesta.

Saannon laskeminen

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

Mairitystulos raportoidaan muodossa x +/- U, jossa x on mddritystulos ja U on mittausepavarmuus.

Laboratorioiden laatuvaatimukset

Laboratorioiden on tdytettdvé virallista elintarvikkeiden tarkastusta koskevista lisdtoimenpiteistd 29 pdivand loka-
kuuta 1993 annetun neuvoston direktiivin 93/99/ETY vaatimukset.




