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DIREKTIVA KOMISIJE 2005/38/ES
z dne 6. junija 2005

o dolo¢itvi metod vzor€enja in analiz za uradni nadzor vsebnosti toksinov iz rodu Fusarium v

zivilih

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 85/591/EGS z dne 20.
decembra 1985 o uvedbi metod Skupnosti za vzorlenje in
analize za spremljanje in nadzor Zivil, namenjenih za prehrano
ljudi (') ter zlasti ¢lena 1(1) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

Uredba Komisije (ES) $t. 466/2001 z dne 8. marca 2001
o dolocitvi mejnih vrednosti nekaterih kontaminatov v
zivilih (3 dolo¢a meje nekaterih toksinov iz rodu Fusa-
rium v nekaterih Zivilih.

Direktiva Sveta 89/397/EGS z dne 14. junija 1989 o
uradnem nadzoru zivil (}) dolo¢a splo$na nacela o izva-
janju nadzora zivil. Direktiva Sveta 93/99/EGS z dne 29.
oktobra 1993 o dodatnih ukrepih v zvezi z uradnim
nadzorom Zivil (*) uvaja sistem standardov kakovosti za
laboratorije, ki so jih drzave clanice pooblastile za uradni
nadzor Zivil.

Vzoréenje je odlo¢ilno za natancnost dolocanja vsebnosti
toksinov iz rodu Fusarium, ki so zelo heterogeno poraz-
deljeni po lotu.

(") UL L 372, 31.12.1985, str. 50. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo (ES) §t. 1882/2003 Evropskega parlamenta in
Sveta (UL L 284, 31.10.2003, str. 1).

(3 UL L 77, 16.3.2001, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo (ES) st. 856/2005 (glej stran 3 tega Uradnega lista).

() UL L 186, 30.6.1989, str. 23.

(% UL L 290, 24.11.1993, str. 14. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo (ES) $t. 1882/2003.

(4)  Treba je dolociti splona merila, katerim mora metoda
analize ustrezati, da se zagotovi, da nadzorni laboratoriji
uporabljajo metode analize s primerljivimi stopnjami
zanesljivosti.

(5)  Ukrepi iz te direktive so v skladu z mnenjem Stalnega

odbora za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Drzave clanice zagotovijo, da se vzorCenje za uradni nadzor
vsebnosti toksinov iz rodu Fusarium (deoksinivalenola, zearale-
nona, fumonizinov B; in B, ter toksinov T-2 in HT-2) v Zzivilih
izvaja v skladu z metodami, dolocenimi v Prilogi .

Clen 2

Drzave ¢lanice zagotovijo, da priprava vzorcev in metode analiz
za uradni nadzor vsebnosti toksinov iz rodu Fusarium (deoksi-
nivalenola, zearalenona, fumonizinov B; in B, ter toksinov T-2
in HT-2) v zivilih izpolnjujejo merila, dolo¢ena v Prilogi II.

Clen 3

1. Drzave clanice sprejmejo zakone in druge predpise,
potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do 1. julija
2006. Komisiji takoj predlozijo besedilo navedenih predpisov
in preglednico ujemanja med predpisi in to direktivo.

Drzave clanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin
sklicevanja dolocijo drzave clanice.

2. Drzave clanice predlozijo Komisiji besedila glavnih pred-
pisov nacionalne zakonodaje, sprejetih na podrodju, ki ga ureja
ta direktiva.
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Clen 4

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 5

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.

V Bruslju, 6. junija 2005

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije
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PRILOGA 1

METODE VZORCENJA ZA URADNI NADZOR VSEBNOSTI TOKSINOV IZ RODU FUSARIUM V NEKATERIH

2.1

2.2

2.3

2.4

3.1

3.2

33

3.4

3.5

3.6

3.7

ZIVILIH
Namen in podrodje uporabe

Vzoréenje za uradni nadzor vsebnosti toksinov iz rodu Fusarium v Zivilih poteka v skladu z metodami, dolo¢enimi v
tej prilogi. Tako dobljeni sestavljeni vzorci reprezentativno predstavljajo celoten lot. Skladnost z mejnimi vred-
nostmi, ki so predpisane v ¢lenu Priloge I Uredbe (ES) 3t. 466/2001, se ugotovi na osnovi vsebnosti, dolocene v
laboratorijskih vzorcih.

Opredelitev pojmov

V tej prilogi se uporabljajo naslednje opredelitve:

lot: je dolocljiva koli¢ina Zivila, ki je prispela istocasno in za katero uradnik dolo¢i, da ima enake lastnosti, kot so
poreklo, sorta, vrsta pakiranja, izvajalec pakiranja, dobavitelj ali oznake;

sublot: prepoznavni del vecjega lota, v katerem se izvaja vzorcenje; vsak sublot mora biti fizi¢no locen in dolocljiv;

primarni vzorec: koli¢ina materiala, vzetega z enega mesta v lotu ali podlotu;

sestavljeni vzorec: vzorec, ki je sestavljen iz vseh primarnih vzorcev, vzetih iz lota ali sublota.

Splosne dolocbe
Osebje

Vzoréenje izvaja pooblasCena oseba, ki jo imenuje drzava clanica.

Material za vzorcenje

Vsak lot, namenjen za pregled, mora biti vzorcen posebej. V skladu s tocko 4.3 je velike lote treba razdeliti na
sublote in jih vzor¢iti loceno.

Previdnostni ukrepi

Med vzoréenjem in pripravo vzorcev je treba paziti, da ne pride do sprememb, ki bi vplivale na vsebnost toksinov
iz rodu Fusarium, $kodljivo vplivale na analitsko dolocitev ali povzrocile nereprezentativnost sestavljenih vzorcev.

Primarni vzorci

Ce je mogoce, je treba primarne vzorce odvzeti na razliénih mestih, razporejenih po celotnem lotu ali sublotu.
Odstopanje od tega postopka je treba zapisati v zapisniku iz tocke 3.8 te priloge.

Priprava sestavljenega vzorca

Sestavljeni vzorec se pripravi tako, da se zdruzijo primarni vzorci.

Enakovredni vzorci

Referencni vzorci za izvrsbo, trzenje (prepoved) in referencne (sodne) namene se jemljejo iz homogeniziranega
sestavljenega vzorca, Ce ta postopek ni v nasprotju s predpisi drzav clanic.

Shranjevanje in prevoz vzorcev

Vsak vzorec je treba hraniti v Cisti posodi iz kemicno inertnega materiala, ki omogoca primerno zas¢ito pred
onesnaZenjem in poskodbami med transportom. Upostevati je treba vse previdnostne ukrepe, da se prepreci kakrsna
koli sprememba v sestavi vzorca, ki bi lahko nastala med transportom ali skladis¢enjem.
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3.8

4.2

43

44

Pecatenje in oznacevanje vzorcev

Vsak vzorec, odvzet za uradno uporabo, se na mestu vzorCenja zapecati in oznadi po predpisih drzave clanice.

O vsakem vzorcenju je treba napisati zapisnik, ki omogoca nedvoumno prepoznavanje vsakega lota, navaja datum
in mesto vzorcenja ter vse dodatne podatke, ki bi bili lahko v pomo¢ analitiku.

Posebne doloc¢be
Razlicne vrste lotov

Zivila se lahko trzijo v razsutem stanju, posodah ali posameznih pakiranjih, kot so vrecke, vrece, pakiranje za
prodajo na drobno. Postopek vzorcenja se lahko uporablja za vse razlicne oblike, v katerih se Zivila dajejo v promet.

Brez poseganja v posebne dolocbe iz tock 4.3, 4.4 in 4.5 se za vzorCenje lotov, ki se trzijo v posameznih
pakiranjih, kot so vrecke, vrece, pakiranje za prodajo na drobno, kot vodilo lahko uporablja naslednja formula.

masa lota x masa primarnega vzorca
masa sestavljenega vzorca x masa posameznega pakiranja

Pogostost vzorcenja (SF) n =

— Masa: v kg

— pogostost vzorcenja (SF): vsaka {n}-ta vrecka ali vreca, iz katere je treba vzeti primarni vzorec (decimalke se
zaokroZijo na najblizje celo Stevilo).

Masa primarnega vzorca

Masa primarnega vzorca mora znasati priblizno 100 gramov, ¢e v tej prilogi ni doloceno drugace. Ce gre za lote,
sestavljene iz pakiranj za prodajo na drobno, je masa primarnega vzorca odvisna od mase pakiranja za prodajo na
drobno.

Splosni pregled metode vzortenja za Zita in Zitne proizvode
Preglednica 1

Razdelitev lotov v sublote glede na proizvod in maso lota

Proi Masa lota Masa ali stevilo St. primarnih Masa sestavljenega
roizvod vzorca
(v tonah) sublotov vzorcev
(kg)
Zita in Zitni proizvodi >1500 500 ton 100 10
>300 in <1 500 3 subloti 100 10
> 50 in < 300 100 ton 100 10
<50 — 3-100 (¥ 1-10

(*) Odvisno od mase lota — glej preglednico 2.

Metode vzoréenja za Zita in Zitne proizvode za lote > 50 ton

— Ce je sublot mogoce fizicno lociti, je treba vsak lot razdeliti na sublote po preglednici 1. Ob upostevanju, da
masa lota ni vedno natancen veckratnik mase sublotov, lahko masa sublota presega navedeno maso za najvec
20 %.

— Vsak sublot je treba vzor¢iti loceno.

— Stevilo primarnih vzorcev: 100. Masa sestavljenega vzorca = 10 kg.

— Ce opisane metode vzoréenja ni mogoce izvesti zaradi posledic pri trzenju, ki bi nastale zaradi poskodovanja
lota, npr. zaradi oblik pakiranja, prevoznih sredstev, se lahko uporablja druga metoda vzorcenja, ki je kar najbolj
reprezentativna ter v celoti opisana in dokumentirana.
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4.5  Postopek za vzortenje Zit in Zitnih proizvodov za lote < 50 ton

Za lote zit pod 50 ton se uporablja nacrt vzorcenja z 10 do 100 primarnih vzorcev, odvisno od mase lota, ki se
zdruzijo v sestavljeni vzorec z 1 do 10kg. Pri zelo majhnih lotih (< 0,5 tone) se lahko vzame nizZje Stevilo
primarnih vzorcev, vendar mora sestavljeni vzorec, ki zdruzuje vse primarne vzorce, tudi v tam primeru tehtati
najman;j 1 kg.

Za dolocitev Stevila primarnih vzorcev, ki jih je treba vzeti, se uporablja preglednica 2.

Preglednica 2

Stevilo primarnih vzorcev, ki jih je treba vzeti, glede na maso lota Zita in Zitnih proizvodov

Masa lota (v tonah) $t. primarnih vzorcev
< 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 Metode vzorcenja Zivil, namenjenih za dojencke in majhne otroke

— Metode vzorcenja zit in Zitnih proizvodov, kot so dolocene v tocki 4.5, se uporabljajo tudi pri zivilih, name-
njenih za dojencke in majhne otroke. Skladno s tem je tevilo primarnih vzorcev, ki jih je treba vzeti, odvisno
od mase lota in je najmanj 10 in najve¢ 100, v skladu s preglednico 2 v tocki 4.5. Pri zelo majhnih lotih
(< 0,5 tone) se lahko vzame manjse $tevilo primarnih vzorcev, vendar mora sestavljeni vzorec, ki zdruzuje vse
primarne vzorce, tudi v tem primeru tehtati najmanj 1 kg.

— Masa primarnega vzorca mora biti priblizno 100 gramov. Ce gre za lote, sestavljene iz pakiranj za prodajo na
drobno, je masa primarnega vzorca odvisna od mase pakiranja za prodajo na drobno, v primeru zelo majhnih
lotov (< 0,5 tone) morajo imeti primarni vzorci tako maso, da ob zdruZitvi vsota mase sestavljenega vzorca
znasa najmanj 1 kg.

— Masa sestavljenega vzorca = 1-10 kg, dobro premesano.

4.7 Vzoréenje na stopnji prodaje na drobno

Vzoréenje Zivil na stopnji prodaje na drobno se po moznosti izvede v skladu z navedenimi dolocbami za vzorcenje
iz tock 4.4 in 4.5. Ce to ni mogoce, se uporabijo druge ucinkovite metode vzoréenja na stopnji prodaje na drobno,
e zagotavljajo zadostno reprezentativnost vzorcenega lota.

5. Sprejemljivost lota ali sublota

— Sprejetje: Ce sestavljeni vzorec ustreza mejni vrednosti, ob upostevanju merilne negotovosti in popravka za
izkoristek.

— Zavrnitev: Ce sestavljeni vzorec brez utemeljenega dvoma presega mejno vrednost, ob upostevanju merilne
negotovosti in popravka za izkoristek.
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PRILOGA 1T

PRIPRAVA VZORCA IN ZAHTEVE METODE ANALIZE, KI SE UPORABLJAJO ZA URADNI NADZOR

4.2

VSEBNOSTI TOKSINOV 1Z RODU FUSARIUM V NEKATERIH ZIVILIH
Previdnostni ukrepi

Ker je porazdelitev toksinov Fusarium nehomogena, je treba vzorce pripraviti in zlasti homogenizirati izredno
pazljivo.

Za pripravo testnega vzorca je treba uporabiti ves material, ki je prispel v laboratorij.

Obdelava vzorca, prispelega v laboratorij

Vsak laboratorijski vzorec se drobno zmelje in premesa po postopku, s katerim se dokazano doseze popolna
homogenizacija.

Ce se mejna vrednost nanasa na suho snov, je treba dolociti vsebnost suhe snovi proizvoda na delu homogeni-
ziranega vzorca, pri tem pa se uporabi postopek, s katerim se dokazano ugotovi natancna vsebnost suhe snovi.

Razdelitev vzorcev za uradni nadzor ali drugo mnenje

Enakovredni vzorci za uradni nadzor, za potrebe nosilcev dejavnosti za pridobitev drugega mnenja in sodne
namene se jemljejo iz homogenizirane snovi, Ce ta postopek ni v nasprotju s predpisi drzave clanice o vzorcenju.

Metoda analize, ki jo uporablja laboratorij, in nadzorne zahteve laboratorija
Opredelitev pojmov

V nadaljevanju so navedene nekatere splosne opredelitve, ki jih mora laboratorij upostevati:

splo$na parametra natancnosti sta ponovljivost in obnovljivost.

r = ponovljivost, vrednost manjsa od absolutne razlike dveh posameznih rezultatov preizkusa, dobljenih pri
pogojih ponovljivosti, in sicer isti vzorec, isti izvajalec, ista naprava, isti laboratorij in kratek casovni
interval, znotraj dolocene verjetnosti (ponavadi 95 %) in zato je r=2,8 xs;

s, = standardni odmik, izra¢unan iz rezultatov, dobljenih pri pogojih ponovljivosti

RSD; = relativni standardni odmik, izra¢unan iz rezultatov, dobljenih pri pogojih ponovljivosti [(s;/X) x 100]

R = obnovljivost, vrednost, manjsa od absolutne razlike dveh posameznih rezultatov preizkusa, dobljenih pri
pogojih obnovljivosti, in sicer ista snov, ki so ga izvajalci dobili z uporabo standardizirane preskusne
metode v razli¢nih laboratorijih, znotraj dolocene verjetnosti (ponavadi 95 %); R = 2,8 x sp

sg = standardni odmik, izracunan iz rezultatov, dobljenih pri pogojih obnovljivosti

RSDg = relativni standardni odmik, izracunan iz rezultatov, dobljenih pri pogojih obnovljivosti [(sg/X) x 100].

Splosne zahteve

Metode analize, uporabljene za nadzor Zivil, morajo biti v skladu z dolocbami iz tock 1 in 2 Priloge k Direktivi
85/591/EGS.
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43.1

Posebne zahteve

Izvedbena merila

Kadar na ravni Skupnosti niso predpisane posebne metode za dolocanje ravni toksinov iz rodu Fusarium v Zivilih,
lahko laboratoriji izberejo katero koli metodo, ¢e izbrana metoda izpolnjuje naslednje zahteve:

(a) Izvedbena merila za deoksinivalenol

Deoksinivalenol

Vsebnost pg/kg
RSD, % RSDg % Izkoristek %
>100-< 500 <20 <40 60 do 110
> 500 <20 <40 70 do 120

(b) Izvedbena merila za zearalenon
Zearalenon

Vsebnost pglkg
RSD, % RSDy % Izkoristek %
<50 <40 <50 60 do 120
> 50 <25 <40 70 do 120

(c) Izvedbena merila za fumonizina B; in B,

Fumonizina B, ali B,

Vsebnost pg/kg

RSD, % RSDg % Izkoristek %
<500 <30 <60 60 do 120
> 500 <20 <30 70 do 110
(d) Izvedbena merila za toksinona T-2 in HT-2
Toksin T-2
Vsebnost pg/kg
RSD; % RSDy % Izkoristek %
50-250 <40 < 60 60 do 130
>250 <30 <50 60 do 130
Toksin HT-2
Vsebnost pg/kg
RSD, % RSDg % Izkoristek %
100-200 <40 < 60 60 do 130
>200 <30 <50 60 do 130

Meje zaznavnosti uporabljenih metod niso navedene, ker so vrednosti za natanc¢nost dane pri izbranih koncen-

tracijah.
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Vrednosti za natan¢nost se izracunajo s Horwitzovo enacbo:

RSDy = 2(1-0,5l0g0)

pri Cemer je
RSDg, relativni standardni odmik, izra¢unan iz rezultatov, dobljenih pri pogojih obnovljivosti [(sg/X) x 100]
C je razmerje koncentracije (tj. 1 =100 g/100 g, 0,001 =1 000 mg/kg).

To je posploSena enacba za natancnost, ki je neodvisna od analita in matrice ter je za vse obiCajne metode analize
odvisna izklju¢no od koncentracije.

Pristop ,ustreznost namenu®

Kadar je $tevilo popolnoma validiranih metod analize omejeno, se lahko uporabi alternativen pristop, t. i. ,pristop
ustreznost namenu*, ki opredeli parameter, funkcijo ustreznosti, za ocenitev sprejemljivosti metod analize. Funk-
cija ustreznosti je funkcija negotovosti, ki opredeli mejne vrednosti negotovosti z vidika ustreznosti svojemu
namenu.

Zaradi omejenega Stevila metod analize, popolnoma validiranih z medlaboratorijskim primerjalnim preizkusom,
predvsem za dolocanje toksinov T-2 in HT-2, se lahko za ocenjevanje primernosti analitskih metod (,ustreznost
namenu®), ki naj se uporabljajo v laboratoriju, uporabi tudi pristop funkcije negotovosti, ki doloc¢a najvisjo
sprejemljivo negotovost. Laboratorij lahko uporabi metodo, ki daje rezultate v mejah najvisje standardne nego-
tovosti. Najvi§ja standardna negotovost se izracuna po naslednji enacbi:

Uf = \/(LOD/z)2 + (@xC)?

kjer je:

— Uf najvisja standardna negotovost (ug/kg),

— LOD meja zaznavnosti metode (ug/kg),

— a konstanten, numericni faktor, ki se uporabi glede na vrednost C. Vrednosti, ki se uporabljajo, so dolocene v
preglednici 3,

— C izbrana koncentracija (ug/kg).

Ce metoda analize daje rezultate z merilnimi negotovostmi niZjimi od najvije standardne negotovosti, je ta
metoda enako primerna kot metoda, ki izpolnjuje izvedbena merila, dolo¢ena v tocki 4.3.1.

Preglednica 3

Numeri¢ne vrednosti, ki se uporabljajo za a kot konstanto v enacbi iz te tocke glede na izbrano

koncentracijo
C (uglkg) 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 Izratun izkoristka in porocanje rezultatov
Pri rezultatu analize je treba navesti, ali je pri izra¢unu upostevan izkoristek ali ne. Navesti je treba tudi nacin
porocanja in vrednost izkoristka. Rezultat analize z upoStevanjem izkoristka se uporabi za preverjanje skladnosti
(glej Prilogo 1, tocka 5).
Rezultat analize je treba navesti kot x +/— U, kjer je x rezultat analize in U razdirjena negotovost meritve.

U je razgirjena negotovost z uporabo koli¢nika zajetja 2, ki pomeni stopnjo zaupanja priblizno 95 %.

4.5  Standardi kakovosti za laboratorije

Laboratoriji morajo biti v skladu z dolo¢bami Direktive Sveta 93/99/EGS.




