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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/38/EG
av den 6 juni 2005

om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av halten av fusariumtoxiner i livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 85/591/EEG av den 20 de-
cember 1985 om inférande av provtagnings- och analysmeto-
der vid kontroll av livsmedel inom gemenskapen ('), sirskilt
artikel 1.1 i detta, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EG) nr 466/2001 av den 8
mars 2001 om faststillande av hogsta tillitna halt for
vissa frimmande dmnen i livsmedel (3 foreskrivs grins-
virden for vissa fusariumtoxiner i vissa livsmedel.

(20 I radets direktiv 89/397/EEG av den 14 juni 1989 om
offentlig kontroll av livsmedel (°) faststdlls de allminna
principer for hur den offentliga kontrollen av livsmedel
skall genomforas. Genom radets direktiv 93/99/EEG av
den 29 oktober 1993 om ytterligare dtgirder for offent-
lig kontroll av livsmedel (* infors ett system for kvali-
tetsnormer for de laboratorier som medlemsstaterna an-
litar for offentlig kontroll av livsmedel.

(3)  Provtagning dr av avgérande betydelse for tillforlitliga
resultat ndr det giller halten av fusariumtoxiner, vars
forekomst varierar vasentligt inom partierna.

(") EGT L 372, 31.12.1985, s. 50. Direktivet dndrat genom Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

(3 EGT L 77, 16.3.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 856/2005 (se sidan 3 i detta nummer av EUT).

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

(¥ EGT L 290, 24.11.1993, s. 14. Direktivet dndrat genom forordning
(EG) nr 1882/2003.

(4)  Det dr nodvandigt att faststilla de allmdnna kriterier som
analysmetoden bor uppfylla for att sikerstdlla att de la-
boratorier som ansvarar for kontrollerna anvinder ana-
lysmetoder som ger jamforbara resultat.

(5)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frin Stindiga kommittén for livsmedel-
skedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna skall se till att provtagningen for den offentliga
kontrollen av halten av fusariumtoxiner (deoxynivalenol, zeara-
lenon, fumonisin B; och B, samt T-2-toxin och HT-2-toxin) i
livsmedel utfors enligt de metoder som foreskrivs i bilaga 1.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall se till att provberedningen och de ana-
lysmetoder som anvinds for den offentliga kontrollen av halten
av fusariumtoxiner (deoxynivalenol, zearalenon, fumonisin B
och B, samt T-2-toxin och HT-2- toxin) uppfyller kriterierna i
bilaga IL

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser, lagar
och andra forfattningar som 4r nodvindiga for att folja detta
direktiv senast den 1 juli 2006. De skall genast Gverlimna
texterna till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans
med en jimforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmel-
serna i detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sidan hinvis-
ning nér de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omride som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfédrdat i Bryssel den 6 juni 2005.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA I

PROVTAGNINGSMETODER FOR OFFENTLIG KONTROLL AV HALTEN AV FUSARIUMTOXINER I VISSA

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

LIVSMEDEL
Syfte och tillimpningsomrade

Prover for offentlig kontroll av fusariumtoxinhalten i livsmedel skall tas enligt de metoder som anges i denna bilaga.
De samlingsprover som d4 erhills skall betraktas som representativa for partiet. Overensstimmelse nér det gller
gransvirden enligt Bilaga I i forordning (EG) 466/2001 skall faststdllas pé grundval av de halter som konstaterats i
laboratorieproverna.

Definitioner

I denna bilaga avses med:

Parti: En identifierbar mingd av ett livsmedel frdn en och samma leverans och som vid offentlig kontroll bedoms
ha gemensamma karakteristiska egenskaper vad giller ursprung, sort, férpackningstyp, forpackare, avsindare eller
markning.

Delparti: En del av ett stort parti som valts ut for provtagning; delpartierna méste vara fysiskt dtskilda och
identifierbara.

Enskilt prov: En viss mingd material som tagits frin ett och samma stille i partiet eller delpartiet.

Samlingsprov: Sammanslagning av alla enskilda prover som tagits ur partiet eller delpartiet.

Allminna bestimmelser

. Personal

Provtagningen skall utfras av en person som utsetts for detta av medlemsstaten.

Provtagningsmaterial

Provtagningen skall goras separat for varje parti som skall analyseras. I enlighet med punkt 4.3 skall stora partier
delas upp i delpartier, frdn vilka prover skall tas separat.

Forsiktighetsatgdrder

Under provtagningen och provberedningen mdste dtgirder vidtas for att undvika fordndringar som kan péverka
fusariumtoxinhalten, analysresultatet eller samlingsprovernas representativitet.

Enskilda prover

Sa langt det dr mojligt skall de enskilda proverna tas frdn olika stillen i partiet eller delpartiet. Alla avvikelser fran
ett sddant forfarande skall anges i provtagningsprotokollet.

Beredning av samlingsprov

Samlingsprovet skall erhdllas genom att de enskilda proverna blandas.

Identiska prover

Identiska prover for offentlig tillsyn, handeln (6verklagande) och referensindamal (skiljeforfarande) skall tas fran det
homogeniserade samlingsprovet, sdvida detta inte strider mot medlemsstaternas bestimmelser.

Identiska prover for offentlig tillsyn, handeln (6verklagande) och referensindamal skall tas frén det homogeniserade
samlingsprovet, sdvida detta inte strider mot medlemsstaternas bestimmelser.

Emballering och transport av prover

Varje prov skall placeras i en ren behéllare av inaktivt material som ger tillrickligt skydd mot fororeningar och
skador under transporten. Alla nodvindiga atgirder skall vidtas for att undvika att provets sammansittning for-
dndras under transport eller lagring.
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3.8.

4.2.

4.3.

4.4,

Forsegling och mdrkning av prover

Varje prov som tas for offentlig kontroll skall forseglas pd provtagningsstillet samt identifieras enligt de foreskrifter
som giller i medlemsstaterna.

For varje provtagning skall ett protokoll upprittas, som gor det mojligt att entydigt definiera varje parti. I proto-
kollet skall datum och plats for provtagningen anges samt eventuell ytterligare information som kan vara till hjilp
for den som utfor analysen.

Sirskilda bestimmelser
Olika typer av partier

Livsmedelsprodukter kan saluféras i bulk, i behéllare eller i enskilda forpackningar som t.ex. sickar, pasar eller
forpackningar for detaljhandeln. Provtagningsmetoden kan tillimpas pé alla de olika former i vilka varorna salufors.

Utan att det paverkar de sdrskilda foreskrifter som avses i punkterna 4.3, 4.4 och 4.5 kan foljande formel anvindas
som vdgledning for provtagning pd partier som salufors i enskilda forpackningar som t.ex. sickar, pasar eller
forpackningar for detaljhandeln.

partiets vikt x det enskilda provets vikt

Provtagningsfrek =
roviagningsirekvens n samlingsprovets vikt x den unskilled férpackningens vikt

— vikt: anges i kg

— provtagningsfrekvens: var n:te sick eller pase frén vilken ett enskilt prov mdste tas (decimaltal avrundas till
nidrmaste heltal).

Det enskilda provets vikt

Det enskilda provets vikt skall vara omkring 100 g, om inget annat anges i den hir bilagan. Om det ror sig om
partier forpackade for detaljhandeln skall det enskilda provets vikt vara avhingig av forpackningens vikt.

Allman oversikt over provtagningsmetoder for spannmdl och spannmalsprodukter
Tabell 1

Uppdelning av partier i delpartier efter produkt och partiets vikt

Vara Part(if;; )vikt Viké;}l)l::tii?tal Ante;’lr (e):zl(ilda Samlin‘ﬁi[srovets
(kg)
Spannmal och spannmals- >1500 500 ton 100 10
produkter >300 och <1500 3 delpartier 100 10
> 50 och <300 100 ton 100 10
<50 — 3-100 () 1-10

(*) Beroende pé partiets vikt, se tabell 2.

Provtagningsmetoder for spannmdl och spannmdlsprodukter for partier = 50 ton

— P4 villkor att delpartierna kan &tskiljas fysiskt skall varje parti delas upp i delpartier enligt tabell 1. Eftersom
partiets vikt inte alltid dr en exakt multipel av delpartiernas vikt far delpartiernas vikt overskrida den angivna
vikten med hogst 20 %.

— Provtagningen skall ske separat for varje delparti.

— Antal enskilda prover: 100. Samlingsprovets vikt = 10 kg.

— Om det inte dr mojligt att tillimpa ovan angivna provtagningsmetod utan att det fororsakar betydande eko-
nomiska forluster p& grund av att partiet skadas vid provtagning, till exempel pd grund av forpackningstyper
eller transportmedel, kan en alternativ provtagningsmetod anvindas pa villkor att den ger sd representativa
resultat som mojligt och att den beskrivs och dokumenteras till fullo.
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4.5.

4.6.

4.7.

Provtagningsmetoder for spannmdl och spannmdlsprodukter for partier < 50 ton

For partier med spannmdl och spannmélsprodukter under 50 ton skall — beroende pa partiets vikt — 10 till 100
enskilda prover tas, som sammantaget ger ett samlingsprov pd 1 till 10 kg. For mycket smé partier (< 0,5 ton) kan
ett lagre antal enskilda prover tas, men samlingsprovet som innehéller alla enskilda prover skall dven i det fallet vara

lagst 1 kg.
Uppgifterna i tabell 2 kan anvandas for att faststdlla antalet enskilda prover som skall tas.

Tabell 2

Antal enskilda prover som skall tas beroende pé vikten pd partiet med spannmil och spannmaélsprodukter

Partiets vikt (ton) Antal enskilda prover
< 0,05 3
>0,05-<0,5 5
>0,5-<1 10
>1-<3 20
>3-—<10 40
>10-< 20 60
>20-< 50 100

Provtagningsmetoder for livsmedel avsedda for spadbarn och smdbarn

— Den provtagningsmetod for spannmal och spannmélsprodukter som foreskrivs i punkt 4.5 skall tillimpas pa
livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn. Det innebir att antalet enskilda prover som skall tas beror pd
partiets vikt, och att det enligt tabell 2 i punkt 4.5 maste vara ldgst 10 och hogst 100 prover. For mycket smé
partier (< 0,5 ton) kan ett lagre antal enskilda prover tas, men samlingsprovet som innehdller alla enskilda
prover skall dven i det fallet vara ligst 1 kg.

— Det enskilda provet skall viga omkring 100 g. Om det ror sig om partier i detaljhandelsforpackningar skall det
enskilda provets vikt vara avhingig av forpackningens vikt. For mycket smd partier (< 0,5 ton) mdste de enskilda
proverna ha en sddan vikt att samlingsprovet fir en total vikt pd minst 1 kg.

— Samlingsprovets vikt = 1-10 kg, tillrackligt blandat.

Provtagning i detaljhandelsledet

Provtagning av livsmedel i deltaljhandelsledet skall ndr det dr mojligt goras enligt bestimmelserna for provtagning
som faststdlls i punkterna 4.4 och 4.5. Om detta inte dr mojligt kan andra effektiva provtagningsforfaranden i
detaljhandelsledet anvindas, under forutsittning att de garanterar en representativ provtagning av partiet.

Godkinnande av ett parti eller delparti

— Godkidnnande om samlingsprovet inte Overskrider gransvirdet, med hinsyn tagen till matosikerheten och
korrigering for utbytet.

— Avslag om samlingsprovet 6verskrider gransvirdet utom rimligt tvivel, med héansyn tagen till matosikerheten
och korrigering for utbytet.
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BILAGA 11

BEREDNING AV PROVER SAMT KRITERIER FOR ANALYSMETODER FOR OFFENTLIG KONTROLL AV

4.2

HALTEN AV FUSARIUMTOXINER I VISSA LIVSMEDEL
Sikerhetsforeskrifter

Eftersom fordelningen av fusariumtoxiner inte 4r homogen bér proverna beredas, och i synnerhet homogeniseras,
med allra storsta noggrannhet.

Allt material som tagits emot av laboratoriet skall anvindas vid beredningen av provmaterialet.

Behandling av laboratorieprovet

Alla laboratorieprov skall finmalas och blandas noggrant med en metod som garanterar fullstindig homogeniser-
ing.

Om grinsvirdet giller torrsubstansen, skall torrsubstanshalten bestimmas pé en del av det homogeniserade provet
enligt en metod som bevisligen kan faststilla denna halt exakt.

Uppdelning av prover for tillsynsitgirder och 6verklagande

Identiska prover for offentlig tillsyn, handeln (6verklagande) och referensindamél skall tas frin homogeniserat
material, sdvida detta inte strider mot medlemsstaternas foreskrifter om provtagning.

Analysmetod som skall anvindas av laboratoriet samt krav pd laboratoriekontroll
Definitioner

Nagra av de vanligaste definitionerna som laboratoriet skall anvinda dr foljande:

De parametrar for precision som vanligen anges ar repeterbarhet och reproducerbarhet.

r = Repeterbarhet: det virde under vilket den absoluta skillnaden mellan tvd enskilda testresultat som
erhdllits under repeterbara forhallanden, dvs. samma prov, samma operatdr, samma apparatur, samma
laboratorium och ett kort tidsintervall, kan forvintas ligga inom en given sannolikhet (i regel 95 %), dar
r=2,8xs.

S = Standardavvikelse, berdknad utifrn de resultat som erhdllits under repeterbara forhallanden.

RSD, = Relativ standardavvikelse, berdknad utifrdn de resultat som erhdllits under repeterbara forhdllanden
[(s;/x) x 100]

R = Reproducerbarhet: det virde under vilket den absoluta skillnaden mellan enskilda testresultat som
erhdllits under reproducerbara forhdllanden, dvs. som erhdllits for identiskt material av operatorer i
olika laboratorier med en standardiserad testmetod, kan forvantas ligga inom en given sannolikhetsgrins
(i regel 95 %), dar R = 2,8 x sp.

sg = Standardavvikelse, beriknad utifrin de resultat som erhéllits under reproducerbara forhallanden.

RSDg = Relativ standardavvikelse, beriknad utifrdn de resultat som erhéllits under reproducerbara férhéllanden
[(sg/%) x 100].

Allménna krav

De analysmetoder som anvinds for kontroll av livsmedel maste uppfylla kraven i punkterna 1 och 2 i bilagan till
direktiv 85/591/EEG.
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4.3 Sdrskilda krav

431 Kvalitetskrav

Om ingen specifik metod for att bestimma fusariumtoxinhalten i livsmedel foreskrivs i gemenskapslagstiftningen
kan laboratorierna anvinda valfri analysmetod pé villkor att den uppfyller foljande kvalitetskriterier:

a) For deoxynivalenol

Deoxynivalenol
Halt pg/kg
RSD, % RSDg % Ubyte %
>100-< 500 <20 <40 60 till 110
> 500 <20 <40 70 till 120
b) For zearalenon
Zearalenon
Halt pglkg
RSD, % RSDy % Utbyte %
<50 < 40 <50 60 till 120
>50 <25 <40 70 till 120
¢) For fumonisin B; och B,
Fumonisin B; eller B,
Halt pg/kg
RSD, % RSDg % Utbyte %
<500 <30 <60 60 till 120
> 500 <20 <30 70 till 110
d) For T-2-toxin och HT-2-toxin
T-2 toxin
Halt pglkg
RSD, % RSDg % Utbyte %
50-250 <40 <60 60 till 130
>250 <30 <50 60 till 130
HT-2 toxin
Halt pg/kg
RSD, % RSDg % Utbyte %
100-200 <40 < 60 60 till 130
>200 <30 <50 60 tll 130

De anvinda metodernas detektionsgranser behover inte anges eftersom precisionsvardena for relevanta koncen-

trationer anges.
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Precisionsvirdena skall beridknas genom Horwitz ekvation enligt foljande:

RSDR = 2(1—0,5]0gc)

dar

RSDg idr den relativa standardavvikelsen berdknad utifrdn de resultat som erhdllits under reproducerbara forhal-
landen [(sg/X) x 100]

C motsvarar koncentrationsforhdllandet (dvs. 1 =100 g/100 g, 0,001 =1 000 mg/kg

Detta r en generaliserad precisionsekvation som har befunnits vara oberoende av analyserad substans och matris
och uteslutande avhingig av koncentrationen, nir det giller de flesta rutinmetoder for analys.

. Metod for att bedéoma dndamélsenlighet

Om det endast finns ett begransat antal fullt validerade analysmetoder, kan i stillet en metod anvindas som
definierar en enskild parameter for att utvirdera om analysmetoderna dr godtagbara. Denna parameter anger de
hogsta virden for osdkerhet som kan anses vara dndamélsenliga.

Med hidnsyn till det begrinsade antalet analysmetoder som ér fullt validerade genom en provningsjimforelse,
sarskilt ndr det giller bestimning av T-2 och H-2-toxiner, kan osikerhetsmetoden, som faststiller hogsta god-
tagbara osdkerhet, ocksd anvindas for att bedoma om den analysmetod som laboratoriet tinker anvinda ar
andamdlsenlig. Laboratoriet kan anvinda en metod som ger resultat inom den maximala standardosikerheten.
Den maximala standardosikerheten kan beriknas enligt foljande formel:

Uf = \/(LOD/z)2 + (ax0C)’

dar

— Uf 4r maximal standardosikerhet (ug/kg)

— LOD 4r metodens detektionsgrins (ug/kg)

— a dr en konstant numerisk faktor som anvinds beroende pé virdet av C. Det framgér av tabell 3 vilka virden
som skall anvindas.

— C ir relevanta koncentrationer (ug/kg)

Om analysmetoden ger resultat med en matosikerhet som ligger under maximal standardosikerhet skall metoden
anses vara lika limplig som en analysmetod som uppfyller kvalitetskraven i punkt 4.3.1.

Tabell 3

Numeriska virden som skall anvindas for a i formeln ovan, beroende pd koncentrationen i friga.

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 Berakning av utbyte och rapportering av resultat

Analysresultatet skall rapporteras korrigerat eller okorrigerat for utbytet. Rapporteringssitt och utbytesgrad skall
anges. Analysresultatet korrigerat for utbytet skall anvindas for att kontrollera 6verensstimmelse (se punkt 5 i

bilaga I).

Analysresultatet mdste rapporteras som x +/— U, dir x ar det analytiska resultatet och U &r den utvidgade
matosikerheten.

U idr den utvidgade mitosikerheten, med tickningsfaktor 2 som ger en konfidensnivd pd ungefir 95 %.

4.5.  Kvalitetsnormer for laboratorierna

Laboratorierna maste iaktta bestimmelserna i rddets direktiv 93/99/EEG.




