L 143/18

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

7.6.2005.

KOMISIJAS DIREKTIVA 2005/38/EK
(2005. gada 6. junijs),

ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes Fusarium toksinu limena oficialai kontrolei
partikas produktos

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot veéra Padomes 1985. gada 20. decembra Direktivu
85/591/EEK par Kopienas metoZzu ievieSanu attieciba uz
paraugu nemsSanu un analizi cilveku uztura lietojamo partikas
produktu kontrolei (1), un jo ipasi tas 1. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas 2001. gada 8. marta Regula (EK) Nr.
466/2001, ar ko nosaka atsevisku piesarpotaju maksi-
malos pielaujamos limenus partikas produktos (%), nosaka
atsevisku Fusarium toksinu maksimalo Iimeni konkrétos
partikas produktos.

(2)  Padomes 1989. gada 14. jinija Direktiva 89/397/EEK par
partikas produktu oficialo kontroli (}) nosaka partikas
produktu kontroles istenosanas pamatprincipus. Padomes
1993. gada 29. oktobra Direktiva 93/99/EEK par papildu
pasakumiem attieciba uz partikas produktu oficialo
parbaudi (¥ ievies kvalitates standartu sistému laborato-
rijam, kuram dalibvalstis ir uzticgjusas partikas produktu
oficialo kontroli.

(3)  Paraugu nemsanai ir izskiro$a nozime, lai precizi noteiktu
Fusarium toksinu limeni, jo to sadalijums produktu partija
ir nevienmerigs.

() OV L 372, 31.12.1985., 50. lpp. Direktiva grozjjumi izdariti ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV
L 284, 31.10.2003., 1. Ipp)).

() OV L 77, 16.3.2001., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 856/2005 (sk. 5a Oficiala Vestnesa 3 Ipp.).

() OV L 186, 30.6.1989., 23. Ipp.

() OV L 290, 24.11.1993., 14. lpp. Direktiva grozijumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 1882/2003.

(4 Ir janosaka vispargji analizes metodes kritériji, lai nodro-
§inatu, ka kontroles laboratorijas izmanto analizes
metodes ar salidzinamiem efektivitates raditajiem.

(5)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Dalibvalstis nodrosina, ka paraugu pemsana Fusarium toksinu
(deoksinivalenola, zearalenona, B; un B, fumonizinu un T-2
un HT-2 toksinu) limena oficialai kontrolei partikas produktos
notiek saskana ar I pielikuma noteiktajam metodém.

2. pants

Dalibvalstis nodro$ina, ka paraugu sagatavosana un analizes
metodes, ko pielieto Fusarium toksinu (deoksinivalenola, zeara-
lenona, B; un B, fumonizinu un T-2 un HT-2 toksinu) limena
oficialai kontrolei partikas produktos, atbilst II pielikuma noteik-
tajiem kritérijiem.

3. pants

1.  Dalibvalstis vélakais lidz 2006. gada 1. jalijam stajas spéka
normativie un administrativie akti, kas vajadzigi §is direktivas
prasibu ievérosanai. Tas nekavéjoties iesniedz Komisijai $o
normativo un administrativo aktu tekstus un attiecigo tiesibu
aktu un $is direktivu atbilstibas tabulu.

Kad dalibvalstis piepem minétos tiesibu aktus, tajos ietver
atsauci uz $o direktivu vai arT $adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai galvenos tiesibu aktu
noteikumus, ko tas pienem $is direktivas darbibas joma.
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4. pants
Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

5. pants

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2005. gada 6. junija

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Markos KYPRIANOU
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I PIELIKUMS

PARAUGU NEMSANAS METODES FUSARIUM TOKSINU LIMENA OFICIALAI KONTROLEI KONKRETOS

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

PARTIKAS PRODUKTOS
Merkis un darbibas joma
Paraugi, kas paredzéti Fusarium toksinu satura limena oficialai parbaudei partikas produktos, tick nemti saskana ar
Saja pielikuma noteiktajam metodém. Tadgjadi iegtitais paraugu kopums uzskatams par reprezentativu attiecigajam
produktu partijam. Atbilstibu Regulas (EK) Nr. 466/2001 1. pielikuma noteiktajam maksimali pieJaujamam limenim
nosaka, balstoties uz laboratorijas paraugos konstatéto toksinu limeni.

Definicijas

Saja pielikuma izmantotas §adas definicijas:

Partija: nosakams viena reizé piegadatu partikas pre¢u daudzums, kam péc amatpersonas atzinuma ir tadas kopigas
ipasibas ka izcelsme, $kirne, iepakojuma veids, fasétajs, nosititajs vai marké&ums.

Apakspartija: noteikta dala no lielas partijas, kas izraudzita paraugu nemsanai no $is attiecigs dalas; katrai
apakspartijai jabiit fiziski noskirtai un identificéjamai.

Atsevigks paraugs: materidla daudzums, kas nemts no vienas partijas vai apakspartijas vietas.

Paraugu kopums: visu no partijas vai apakspartijas nemto atsevisko paraugu kopums.

Visparigie noteikumi
Personals

Paraugu nemsanu veic pilnvarota persona, kuru noziméjusi attieciga dalibvalsts.

Paraugu. materials

Paraugi no katras parbaudamas partijas janem atseviski. Saskapa ar 4.3. punktu lielas partijas jasadala apak3partijas,
no kuram paraugus nem atseviski.

Piesardzibas pasakumi

Paraugu nemsanas un to sagatavosanas gaita jaievéro piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no jebkadam parmainam,
kas varétu ietekmét Fusarium toksinu daudzumu, nelabveligi ietekmét analizu rezultatus vai padarit paraugu kopumu
nereprezentativu.

Atseviski paraugi

Atseviski paraugi janem péc iespéjas dazadas partijas vai apakspartijas vietas. Atkapsanas no $adas procediras jafiksé
analizu protokola.

Paraugu kopuma sagatavosana

Paraugu kopumu veido, apvienojot atseviskos paraugus.

Paralelie paraugi

Paralélos paraugus izpildes darbibam, tirdzniecibas (aizstavibas) un atsauces (arbitrazas) vajadzibam iegiist no
homogenizéta paraugu kopuma, ja vien $ada procediira nav pretruna dalibvalstu iek3gjiem noteikumiem.

lepakojums un paraugu parsitiSana

Katrs paraugs jaievieto tira inerta materiala tvertné, kas nodrosina pienacigu aizsardzibu pret piesarnojumu un
bojajumiem transportéSanas laika. Jaievéro nepiecie$amie piesardzibas pasakumi, lai novérstu jebkadas parmainas
parauga sastava, kas varétu rasties transporté$anas vai uzglabasanas laika.
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3.8.

4.2.

4.3.

4.4,

Paraugu aizzimogosana un markésana

Ikviens oficidliem mérkiem nemts paraugs tiek aizzimogots parauga nemsanas vieta un identificéts saskana ar
attiecigas dalibvalsts noteikumiem.

Par katru paraugu nemsanas gadijumu sastada protokolu, kas lauj neparprotami identificét atbilstoso partiju un
norada parauga nemsanas dienu un vietu, ka ari citu papildu informaciju, kas varétu biit noderiga analizu veicgjam.

Ipasi nosacijumi
Dazadi partiju veidi
Partikas preces var tirgot bez taras, konteineros vai individuala iepakojuma, pieméram, maisos, maisinos, mazum-

tirdzniecibai paredzéta iepakojuma. Paraugu nemsanas procediiru var piemérot visam dazadajam formam, kadas
preces tiek tirgotas.

Neierobezojot 4.3., 4.4. un 4.5. punktd ieklautos ipasos noteikumus, paraugu nemsanai no partijam, kas tiek
pardotas individuala iepakojuma, pieméram, maisos, maisinos vai mazumtirdzniecibas iepakojuma, ka orientieri
izmanto $adu formulu:

Partijas svars x atseviska parauga svars

Paraugu nemsanas biezums n = — -
Paraugu kopuma svars x individuala iepakojuma svars

— Svars ir izteikts kg.

— Paraugu nemsanas biezums ir katrs n-tais maiss vai maising, no kura janem atsevisks paraugs (decimaldalskaitli
janoapalo lidz tuvakajam veselajam skaitlim).

Atseviska parauga svars

Ja 3aja pielikuma nav noteikts citadi, atseviska parauga svaram jasasniedz apméram 100 grami. Ja precu partija ir
mazumtirdzniecibas iepakojuma, atseviska parauga svars ir atkarigs no mazumtirdzniecibas iepakojuma svara.

Visparejs parskats par paraugu nemanu no labibas un graudaugu produktiem
1. tabula

Precu partiju sadaliSana apaksSpartijas atkariba no produkta un partijas svara

P Partijas svars Apak3partiju svars vai Atsevisku Paraugu kopuma
rece N . svars
(tonnas) skaits paraugu skaits

(kg)
Labiba un graudaugu >1500 500 tonnu 100 10
produkti >300 un <1 500 3 apakspart. 100 10
250 un < 300 100 tonnu 100 10

<50 — 3-100 (*) 1-10

(*) Atkariba no partijas svara — sk. 2. tabulu.

Paraugu nemsanas procediira no labibas un graudaugu produktiem, ja partijas svars = 50 tonnas

— Ja apakspartija ir fiziski atdalama, katra partija saskana ar 1. tabulas noteikumiem jasadala apakspartijas. Nemot
vera, ka partijas svars ne vienmer ir apakSpartiju svara pilns daudzkartnis, apakSpartijas svars var parsniegt tabula
minéto svaru ne vairak ka par 20 %.

— Paraugus no katras apakpartijas nem atseviski.

— Atsevisko paraugu skaits: 100. Paraugu kopuma svars = 10 kg.

— Ja 3aja punktd noteikto paraugu nemsSanas metodi nav iesp&ams pielietot komercialo seku dé, kas rodas,
nodarot kait§jumu partijai, pieméram, sabojdjot tas iepakojumu vai transportlidzekli, var pielietot alternativu
paraugu nemsanas metodi ar nosacfjumu, ka ta ir péc iespéjas reprezentativaka un tiek siki aprakstita un
dokumentéta.
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4.5. Paraugu nemsanas procediira no labibas un graudaugu produktiem, ja partijas svars < 50 tonnas

Labibas un graudaugu produktu partijam, kuru svars ir mazaks par 50 tonnam, atkariba no partijas svara japielieto
no 10 lidz 100 atsevisku paraugu nemsanas plans, lai paraugu kopuma svars sasniegtu no 1 lidz 10 kg. Loti
mazam partijam (< 0,5 tonnas) atseviSku nemto paraugu skaits var biit mazaks, tacu paraugu kopumam, kas
apvieno visus atseviskos paraugus, ari tada gadijuma jasasniedz vismaz 1 kg svars.

Skaitli, kas noraditi 2. tabula, ir izmantojami, lai noteiktu, cik atseviski paraugi japem.

2. tabula

Atsevisku nemamo paraugu skaits atkariba no labibas un graudaugu produktu partijas svara

Partijas svars (tonnas) Atsevisku paraugu skaits
< 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. Paraugu nemsanas procediira no partikas produktiem, kas paredzeti zidainu un mazu bérnu uzturam

— Paraugu nemsanas procediira no labibas un graudaugu produktiem, kas noteikta 4.5. punkta, ir piemérojama ari
partikas produktiem, kas paredzéti zidainu un mazu bérnu uzturam. Tadgjadi atsevisku nemamo paraugu skaits
ir atkarigs no partijas svara un saskana ar 4.5. punkta ietverto 2. tabulu tas nav mazaks par 10 un nav lielaks
par 100. Loti mazam partijam (< 0,5 tonnas) atsevisku nemto paraugu skaits var bat mazaks, tacu paraugu
kopumam, kas apvieno visus atseviSkos paraugus, arl tada gadijuma jasasniedz vismaz 1 kg svars.

— Atseviska parauga svaram jasasniedz apméram 100 grami. Ja preCu partija ir mazumtirdzniecibas iepakojuma,
atseviska parauga svars ir atkarigs no mazumtirdzniecibas iepakojuma svara un, ja partijas ir loti mazas
(< 0,5 tonnas), atseviskajiem paraugiem jabat ar tadu svaru, lai, tos apvienojot, ieglitu paraugu kopumu, kas
sver vismaz 1 kg.

— Paraugu kopuma svars = 1-10 kg (pictickami samaisits).

4.7. Paraugu nemSana mazumtirdzniecibas posma

Ja iespéjams, paraugu nemsana no partikas precém mazumtirdzniecibas posma javeic saskana ar 4.4. un 4.5. punkta
nosacitajiem paraugu nemsanas noteikumiem. Ja tas nav iesp&jams, mazumtirdzniecibas posma var izmantot citas
efektivas paraugu nemsanas procediiras ar noteikumu, ka tas nodrosina pietickamu parbaudamas partijas reprezen-
tativitati.

5. Partijas vai apakSpartijas pienemsana

— Partiju piepem, ja paraugu kopums atbilst noteiktajai augstakajai robezai, pemot véra mérjjumu nenoteiktibu un
atgtistamibas korekciju.

— Partiju noraida, ja paraugu kopums neapSaubami parsniedz noteikto augstako robezu, nemot véra mérfjumu
nenoteiktibu un atgstamibas korekeiju.
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II PIELIKUMS

PARAUGU SAGATAVOSANA UN FUSARIUM TOKSINU LIMENA OFICIALAI PARBAUDEI KONKRETOS

4.2.

PARTIKAS PRODUKTOS IZMANTOTO ANALIZES METOZU KRITERIJI
Piesardzibas pasakumi

Ta ka Fusarium toksinu izplatiba nav viendabiga, paraugus gatavo, jo ipasi homogenizé, arkartigi ripigi.

Viss laboratorija sanemtais materials jaiizmanto parbaudes materidla sagatavoSanai.

Laboratorija sanemti materiala apstrade

Katrs laboratorijas paraugs jasasmalcina un ripigi jasajauc, izmantojot parbauditu procesu, kas nodrosina pilnigu
parauga homogenizaciju.

Ja toksinu maksimalais limenis janosaka sausna, tad sausnas saturu produktd nosaka péc homogenizéta parauga
daas, izmantojot parbauditu procediiru precizai sausnas satura noteikSanai.

Paraugu sadaliSana izpildes darbibam un aizstavibas vajadzibam

Paralélos paraugus izpildes darbibam, tirdzniecibas (aizstavibas) un arbitrazas vajadzibam iegiist no homogenizéta
materiala, ja vien $ada procediira nav pretruna dalibvalstu iek$gjiem noteikumiem par paraugu pemsanu.

Laboratorija izmantojama analizes metode un laboratorijas kontroles prasibas
Definicijas

Laboratorija jaizmanto liels skaits visbiezak lietoto turpmak uzskaitito definiciju.

Atkartojamiba un reproducéjamiba ir visbiezak pieminétie precizijas raditaji.

r = atkartojamiba ir noteikts liclums, zem kura absoliitajai starpibai starp divu atsevisku analizu rezultatiem,
kas iegti, ievérojot atkartojamibas nosacfjumus, proti, izmantojot vienu un to pasu paraugu, to pasu
analizes veic§ju, to paSu aparatiiru, to pasu laboratoriju un analizes veicot isa laika posma, vajadzétu
atrasties noteiktas varbitibas robezas (parasti 95 %) un tadéadi r=2,8 x s.

s, = standarta novirze, kas aprékinata péc atkartojamibas nosacijumos iegitajiem rezultatiem.

RSD, = relativa standarta novirze, kas aprékinata péc atkartojamibas nosacijumos iegiitajiem rezultatiem
[(s;/x) x 100].

R = reproducgjamiba ir noteikts liclums, zem kura absoliitajai starpibai starp divu atsevisku analizu rezulta-
tiem, kas iegiiti, ievérojot reproducgjamibas nosacijumus, proti, izmantojot identisku materialu, ko ar
standartizétu analiZu metodi ieguvusi analizu veicgji dazadas laboratorijas, vajadzétu atrasties noteiktas
varbiitibas robezas (parasti 95 %), tadéjadi R = 2,8 x sp.

sg = standarta novirze, kas aprékinata péc atkartojamibas nosacijumos iegitajiem rezultatiem.

RSDg = relativa standarta novirze, kas aprékinata péc atkartojamibas nosacijumos iegiitajiem rezultatiem
[(sg/%) x 100].

Visparigds prasibas

Partikas produktu kontroles noliika izmantotajam analiZzu metodém jaatbilst Direktivas 85/591/EEK pielikuma 1.
un 2. punkta izklastitajiem noteikumiem.
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4.3.
4.3.1.

Ipasas prasibas

Efektivitates kritériji

Ja Kopienas tiesibu akti nepieprasa ipasas metodes Fusarium toksinu limena noteikSanai partikas precés, laborato-
rijas var izvéléties jebkuru analizes metodi ar nosacijumu, ka ta atbilst $adiem kritérijiem:

a) deoksinivalenola efektivitates raditaji

Deoksinivalenols
Limenis pg/kg
RSD; % RSDy % Atgiistamiba %
>100-< 500 <20 <40 60-110
> 500 <20 <40 70-120
b) zearalenona efektivitates raditaji
Zearalenons
Limenis pg/kg
RSD, % RSDy % Atgiistamiba %
<50 <40 <50 60-120
>50 <25 <40 70-120

¢) B; un B, fumonizina efektivitates raditaji

Fumonizins B vai B,

Limenis pg/kg

RSD; % RSDy % Atgiistamiba %
<500 <30 <60 60-120
> 500 <20 <30 70-110
d) T-2 un HT-2 toksinu efektivitates raditaji
T-2 toksins
Limenis pg/kg
RSD; % RSDy % Atgiistamiba %
50-250 <40 < 60 60-130
>250 <30 <50 60-130
HT-2 toksins
Limenis pg/kg
RSD; % RSDy % Atgiistamiba %
100-200 <40 < 60 60-130
> 200 <30 <50 60-130

[zmantojamo metoZu noteikSanas robeza nav uzradita, jo ir noteikti precizijas lielumi pie aplikojamajam koncen-

tracijam.
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Precizijas lielumus aprékina, izmantojot Horvica (Horwitz) vienadojumu:
RSDR - 2(1-0,510gC)
kur:

RSDy ir relativa standarta novirze, kas aprékinata péc atkartojamibas nosacfjumos iegiitajiem rezultatiem
[(sz/%) x 100],

C ir koncentracijas koeficients (piem., 1 =100 g/100 g, 0,001 =1 000 mg/kg).

Sis ir visparinats precizijas vienadojums, kas tiek uzskatits par neatkarigu no analizéjamas vielas un matricas, bet
lielakaja dala parastako analizes metoZu ir atkarigs vienigi no koncentracijas.

“Mérkatbilstibas” piceja

Ja pilniba apstiprinatu analizes metoZzu skaits ir ierobezots, tad ka alternativu var izmantot “mérkatbilstibas” pieeju,
kas analizes metoZu pienemamibas novértéSanai nosaka vienu parametru — atbilstibas funkciju. Atbilstibas funkcija
ir nenoteiktibas funkcija, kas nosaka augstako nenoteiktibas limeni, kur§ uzskatams par piemérotu attieciga mérka
sasniegSanai.

Ta ka to analizes metoZu skaits, kas ir pilniba apstiprinatas sadarbibas eksperimentos, ir ierobezots, jo ipasi T-2 un
HT-2 toksinu noteik$anai, var izmantot ari nenoteiktibas funkcijas pieeju, nosakot maksimali pielaujamo neno-
teiktibu laboratorijas izmantotas analizes metodes piemérotibas (‘mérkatbilstibas”) noveértéSana. Laboratorijas var
izmantot tadu metodi, kas ir rezultativa maksimali pielaujamas standarta nenoteiktibas ietvaros. Maksimali pielau-
jamo standarta nenoteiktibu var aprékinat, izmantojot $adu formulu:

uf = /(LoD/2)’ + (a x )’

kur:

— Uf ir maksimala standarta nenoteiktiba (ug/kg),

— LOD ir metodes noteikSanas robeza (ng/kg),

— a ir konstants skaitlisks koeficients, ko izmanto atkariba no C vértibas. Izmantojamas vértibas noraditas 3.
tabula,

— C ir nosakama koncentracija (pg/kg).

Ja analizes metode ir rezultativa pie nenoteiktibas lielumiem, kas mazaki par maksimalo standarta nenoteiktibu,
tad to uzskata par tikpat piemérotu metodi ka tadu, kas atbilst 4.3.1. punkta izklastitajiem efektivitates raditajiem.

3. tabula
Skaitliskas vértibas a, ko izmanto ka konstanti $aja punkta sniegtaja formula atkariba no nosakamas
koncentracijas

C (ng/kg) a

<50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1001-10 000 0,12

>10 000 0,1
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4.4.  Atgiistamibas aprekinasana un rezultatu protokolesana

Analizes rezultati japrotokolé ar atgfistamibas korekcijam vai bez tam. Ir jadokumenté protokolésanas veids un
atglistamibas limenis. Atgiistamibai korigétos analizes rezultatus izmanto atbilstibas parbaudei (sk. I pielikuma 5.
punktu).

Analizes rezultatus dokumenté ka x +/— U, kur x ir analizes rezultats un U ir paplasinata mérfjumu nenoteiktiba.
U ir paplainata nenoteiktiba, kurai pielieto koeficientu 2, kas dod apméram 95 % ticamibas pakapi.

4.5.  Laboratorijas kvalitates standarti

Laboratorijam jaatbilst Padomes Direktivas 93/99/EEK noteikumiem.




