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A BIZOTTSAG 836/2011/EU RENDELETE
(2011. augusztus 19.)

az élelmiszerek 6lom-, kadmium-, higany-, szervetlen vegyiiletben

1évo

on-, 3-MCPD- és benzo(a)pirén-tartalmianak hatésagi

ellenérzése céljabol végzett mintavétel és vizsgalat modszereinek

megallapitasarol szolo 333/2007/EK rendelet médositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a takarmany- és élelmiszerjog, valamint az allat-egészségiigyi
¢és az allatok kiméletére vonatkoz6 szabalyok kdvetelményeinek torténd
megfelelés ellenérzésének biztositdsa céljabol végrehajtott hatdsagi
ellenérzésekrdl szold, 2004. aprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 11. cikke (4) bekez-
désére,

mivel:

M

2

3)

“

Az ¢élelmiszerekben el6forduld egyes szennyezd anyagok felsd
hatarértékeinek meghatarozasarol szolo, 2006. december 19-i
1881/2006/EK bizottsagi rendelet (*) tobbek kozott felsé hatar-
értékeket allapitott meg a benzo[a]pirén szennyezd anyagra vonat-
kozoéan.

Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) élelmiszer-
lancban el6forduld szennyezdanyagokkal foglalkozo tudomanyos
testiilete 2008. junius 9-én véleményt (°) fogadott el az élelmisze-
rekben eléforduld policiklikus aromés szénhidrogénekrdl. Az
EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a benzo[a]pirén nem
alkalmas arra, hogy markerként lehessen hasznalni az élelmisze-
rekben eléforduld policiklikus aromas szénhidrogének (PAH-ok)
jelzésére, valamint hogy egy négy vagy nyolc meghatarozott
vegyiiletb6l 4ll6 rendszer lenne a legmegfelelébb marker
a PAH-ok élelmiszerekben valo eléfordulasanak jelzésére. Az
EFSA tovabba azt a kovetkeztetést is levonta, hogy a nyolc
vegyiiletb6l allo rendszer nem jelentene sokkal szamottevGbb
hozzéaadott értéket a négy vegyiiletbdl all6 rendszerhez képest.

Kovetkezésképpen az 1881/2006/EK rendelet a(z) 835/2011/EU
rendelettel (*) modositasra keriilt abbdl a célbol, hogy négy poli-
ciklikus aromas szénhidrogén (benzo[a]pirén, benz[a]antracén,
benzo[b]fluorantén és krizén) Osszmennyiségére vonatkozoan
felsé hatarértékek keriiljenek meghatarozasra.

A 333/2007/EK bizottsagi rendelet (°) csak a benzo[a]pirénre
allapit meg analitikai alkalmassagi kritériumokat. Ezért arra a
harom tovéabbi vegyliletre is sziikséges meghatarozni az analitikai
alkalmassagi kritériumokat, amelyekre vonatkozoan a felsé hatar-
értékek most mar szerepelnek az 1881/2006/EK rendeletben.

() HL L 165., 2004.4.30., 1. o.

(®» HL L 364., 2006.12.20., 5. o.

(®) The EFSA Journal (2008) 724, 1. o.
(#) Lasd e Hivatalos Lap 4. oldalat.

(®) HL L 88., 2007.3.29., 29. o.
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®)

(6)

O

®)

(€]

(10)

A policiklikus aromas szénhidrogéneket vizsgald eurdpai unids
referencialaboratorium (EU-RL PAH) a nemzeti referencialabora-
toriumokkal egyiittmiikddésben felmérést végzett a hatdsagi labo-
ratoriumok korében annak értékelése céljabol, hogy a relevans
élelmiszermintakban el6forduld benzo[a]pirénre, benz[a]antra-
cénre, benzo[b]fluoranténre és krizénre vonatkozdéan mely anali-
tikai alkalmassagi kritériumokat lehetne alkalmazni. A felmérés
eredményeit az EU-RL PAH a ,,Performance characteristics of
analysis methods for the determination of 4 polycyclic aromatic
hydrocarbons in food” (4, az élelmiszerekben eléforduld policik-
likus aromas szénhidrogén meghatarozasara szolgald vizsgalati
modszerek alkalmassagara vonatkozo kovetelmények) cimii jelen-
tésben (') Osszegezte. A felmérés eredményeibdl kideriil, hogy a
benzo[a]pirénre jelenleg alkalmazandd vizsgalati alkalmassagi
kritériumok a masik harom vegyiilet esetében is megfelelek.

A 333/2007/EK rendelet végrehajtasa soran szerzett tapasztalatok
ramutattak arra, hogy a jelenlegi mintavételi rendelkezések egyes
esetekben a gyakorlatban kivitelezhetetlenek vagy elfogadhatatlan
mértékli gazdasagi kart okozhatnak a mintavétel targyat képezd
tételben. Az emlitett esetekben indokolt engedélyezni a mintavé-
teli eljarastol valo eltérést, feltéve, hogy a mintavétel az annak a
targyat képezd tétel vagy altétel szempontjabdl kielégitden repre-
zentativ marad és az eljarast teljes kortien dokumentaljak. A
kiskereskedelmi szakaszban vald mintavételt illetden mar eddig
is létezett rugalmassdg a mintavételi eljarasoktol vald eltérést
illetden. A kiskereskedelmi szintli mintavételre vonatkozé rendel-
kezéseket célszerli Osszehangolni az altaldnos mintavételi eljara-
sokkal.

A mintavételi edények anyagaval Osszefliggésben részletesebb
rendelkezésekre van sziikség abban az esetben, ha a mintavétel
PAH-vizsgalat céljabol torténik. A végrehajtd hatosagok altal
széles korben alkalmazott milanyag edények ugyanis nem alkal-
masak a PAH-vizsgalat céljabol vett mintdk esetében, mivel a
minta PAH-tartalmat az emlitett anyagok megvaltoztathatjak.

A vizsgalati modszerekkel kapcsolatos egyedi kovetelmények —
kiilondsen az alkalmassagi kritériumok alkalmazasara és a célsze-
riiségi elvre vonatkozd kovetelmények — egyes szempontjai tisz-
tazasra szorulnak. Indokolt tovabba modositani az alkalmassagi
kritériumokat tartalmazé tablazatokat, hogy valamennyi vizsgalt
komponens tekintetében egységesebbnek tiinjenek.

A 333/2007/EK rendeletet ezért ennek megfelelden modositani
kell. Tekintettel arra, hogy a(z) 835/2011/EU bizottsagi rendelet
és e rendelet Osszefiiggnek, célszeri mindkét rendeletet ugyan-
azon id6éponttol alkalmazni.

Az ebben a rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allando Bizottsag véle-
ményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem elle-
nezte oOket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 333/2007/EK rendelet a kovetkezdképpen modosul:

(') 59046. szamii JRC-jelentés, 2010.
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1. A cim helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»A Bizottsag 333/2007/EK rendelete (2007. marcius 28.) az élel-
miszerekben el6fordulé 6lom, kadmium, higany, szervetlen
vegyiiletben 1évé 6n, 3-MCPD és policiklikus aromas szénhidro-
gének mennyiségének hatésagi ellenérzése céljabol végzett minta-
vétel és vizsgalat médszereinek megallapitiasarol”.

2. Az 1. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»1. Az 1881/2006/EK rendelet mellékletének 3., 4. és 6. szaka-
szaban felsorolt élelmiszerekben eléforduld 6lom, kadmium, higany,
szervetlen vegyiiletben 1évé 6n, 3-MCPD és policiklikus aromés
szénhidrogének (»PAH-ok«) mennyiségének hatosagi ellenérzése
céljabol végzett mintavételt és vizsgalatot e rendelet mellékletével
Osszhangban kell végezni.”

3. A melléklet e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2012. szeptember 1-jétél kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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MELLEKLET

A 333/2007/EK rendelet melléklete a kovetkez6képpen modosul:

1. A B.1.7. pont (,,A mintdk csomagolasa ¢s szallitasa”) a kovetkez6 masodik
bekezdéssel egésziil ki:

»A PAH-vizsgalat céljabol torténd mintavétel esetében a milanyag edények
hasznalatat lehetdség szerint keriilni kell, mivel megvaltoztathatjak a minta
PAH-tartalmat. Amikor csak lehetséges, olyan inert, PAH-okat nem tartal-
maz6 ivegedényeket kell hasznalni, amelyekben a minta a fényt6l megfele-
l6en védve van. Amennyiben ez gyakorlati okokbol kivitelezhetetlen,
legalabb azt el kell keriilni, hogy a minta milanyaggal érintkezzen, példaul
szilard minta esetében a mintat alufoliaba kell csomagolni azt megel6z6en,
hogy a mintavételi edénybe helyezik.”

2. A B.2. és a B.3. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,B.2. MINTAVETELI TERVEK

B.2.1. A tételek altételekre valo felosztasa

Amennyiben az altétel fizikailag elkiilonithet6, a nagy tételeket alté-
telekre kell osztani. Az Omlesztett szallitmanyok formajaban forgal-
mazott termékek (példaul gabonafélék) esetében az 1. tablazatot kell
alkalmazni. Egyéb termékekre a 2. tablazat alkalmazando. Tekintettel
arra, hogy a tétel tomege nem mindig pontosan tobbszordse az alté-
telek tomegének, az altétel tomege — legfeljebb 20 %-kal — meghalad-
hatja az emlitett tomeget.

B.2.2. Az egyedi mintdk szama

Az egyesitett mintanak legalabb 1 kg tomegiinek vagy 1 liter térfo-
gatinak kell lennie, kivéve azokat az eseteket, amikor ez nem lehet-
séges, példaul ha a minta egy csomagbdl vagy egységbdl all.

A tételbdl veendd egyedi mintdk minimalis szamat a 3. tablazat adja
meg.

Folyékony Omlesztett termékek esetében a tételt vagy altételt kézi
vagy gépi eszkozokkel kozvetlenill a mintavételt megel6zéen a lehe-
toségekhez mérten alaposan 6ssze kell keverni, amennyiben ez nem
befolyasolja a termék mindségét. Ebben az esetben feltételezheté a
szennyezé anyagok homogén eloszlasa egy adott tételen vagy alté-
telen beliil. Az egyesitett minta eldallitasahoz ezért egy tételbdl vagy
altételbol elegendé harom egyedi mintat venni.

Az egyedi mintdk tomegének, illetve térfogatdnak hasonlonak kell
lenniiik. Az egyedi minta tomege, illetve térfogata legalabb 100 g
vagy 100 ml legyen, Ggy, hogy a kapott egyesitett minta tomege,
illetve térfogata legalabb 1 kg vagy 1 liter koriil legyen. Az e
modszertdl torténd eltéréseket fel kell jegyezni az ¢ melléklet B.1.8.
pontjaban el6irt mintavételi jegyzokonyvbe.

1. tablazat

Tételek altételekre valé felosztisa Omlesztett szallitmanyok
formajaban forgalmazott termékek esetében

A tétel tomege (tonna) Az altételek tomege vagy szama
> 1500 500 tonna
> 300 és < 1500 3 altétel
> 100 és < 300 100 tonna
< 100 —
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2. tablazat

Tételek altételekre valé felosztasa egyéb termékek esetében

A tétel tomege (tonna) Az altételek tomege vagy szama
> 15 15-30 tonna
<15 —
3. tablazat

Egy tételb6l vagy altételb6l veendé egyedi mintak minimalis

szama
A tétel/altétel tomege vagy térfogata | A veendd egyedi mintdk minimalis
(kg vagy liter) szama
< 50 3
> 50 és < 500 5
> 500 10

Ha a tétel vagy altétel egyedi csomagokbol vagy egységekbdl all,
akkor az egyesitett minta eldallitasahoz sziikséges csomagok vagy
egységek szamat a 4. tablazat tartalmazza.

4. tablazat

Az egyesitett minta eléallitisahoz felhasznilandé csomagok vagy
egységek (egyedi mintak) szama, ha a tétel vagy altétel kiilonallo
csomagokbdl vagy egységekbdl all

A tételt/altételt képezé csomagok A veendd csomagok vagy egységek

vagy egységek szama szama
<25 legalabb 1 csomag vagy egység
26-100 hozzavet6legesen 5 %, de

legalabb 2 csomag vagy egység

> 100 hozzavetdlegesen 5 %, de legfel-
jebb 10 csomag vagy egység

A szervetlen vegyiiletben 1év6 on felsd hatarértékei egy-egy konzerv-
doboz tartalmdara vonatkoznak, azonban gyakorlati okokbdl az egye-
sitett mintavételi megkdozelitést kell alkalmazni. Amennyiben az egye-
sitett konzervminta vizsgalati eredménye kozel esik a szervetlen
vegyiiletben 1év6 on felsé hatarértékéhez, de még alatta van, és felté-
telezhetd, hogy az egyes konzervdobozok esetében az érték
meghaladja a legmagasabb hatarértéket, tovabbi vizsgalatok végrehaj-
tasa valhat sziikségessé.

Amennyiben az e fejezetben meghatarozott mintavételi modszer az
azzal jar6 elfogadhatatlan gazdasagi kovetkezmények (csomagolasi
forma, a tétel sériilése stb.) miatt nem kivitelezhetd, vagy amennyiben
az emlitett mintavételi modszer alkalmazasa gyakorlati okokbol nem
lehetséges, alternativ mintavételi modszer alkalmazhato, feltéve, hogy
a mintavétel az annak a targyat képez6 tétel vagy altétel szempont-
jabol kielégitéen reprezentativ és az eljarast teljes kortien dokumen-
taljak.
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B.2.3. A nagyobb tételben érkezé nagy halak mintavételére vonatkozo
egyedi rendelkezések

Amennyiben a mintavétel targyat képezé tétel vagy altétel nagy
halakat (az egyes halak tomege hozzavetélegesen meghaladja az 1
kg-ot) tartalmaz, valamint a tétel vagy altétel tomege meghaladja az
500 kg-ot, az egyedi minta a hal kdzéps6 részébdl all. Minden egyes
egyedi minta tomegének legalabb 100 g-nak kell lennie.

B.3. MINTAVETEL KISKERESKEDELMI SZINTEN

Kiskereskedelmi szinten az élelmiszerekb6l lehet6ség szerint az e
melléklet B.2.2. pontjaban leirt mintavételi rendelkezések szerint
kell mintat venni.

Amennyiben a B.2.2. pontban meghatdrozott mintavételi modszer az
azzal jar6 elfogadhatatlan gazdasagi kovetkezmények (csomagolasi
forma, a tétel sériilése stb.) miatt nem kivitelezhetd, vagy amennyiben
az emlitett mintavételi modszer alkalmazéasa gyakorlati okokbol nem
lehetséges, alternativ mintavételi modszer alkalmazhato, feltéve, hogy
a mintavétel az annak a targyat képez6 tétel vagy altétel szempont-
jabol kielégitéen reprezentativ és az eljarast teljes korlien dokumen-
taljak.”

A C.1. pont (,A laboratoriumokra vonatkozé mindségi el6irasok™) elsd
bekezdésében az 1. labjegyzetet el kell hagyni.

A C.2.2.1. pont (,Kiilonleges eljarasok az 6lom, a kadmium, a higany ¢és a
szervetlen vegyiiletben 1évé On esetében”) masodik bekezdése helyébe a
kovetkez6 szoveg 1ép:

»A szoban forgd termékek esetében szamos megfeleld egyedi
minta-el6készitési eljaras alkalmazhatd. Az e rendelet altal kifejezetten nem
leirt szempontok tekintetében megfelelonek bizonyult a »Foodstuffs — Deter-
mination of trace elements — Performance criteria general considerations and
sample preparation« (Elelmiszerek — Nyomelemek meghatarozasa — Alkal-
massagi kovetelmények, altalanos megfontoldsok és minta-el6készités) cimii
CEN szabvany ('), de mas minta-elékészitési eljarasok is megfeleldek
lehetnek.”

A C.2.2.2. pont helyébe a kovetkez6d szoveg 1ép:

,C222. Kiulonleges eljarasok a policiklikus aromas
szénhidrogének esetében

A vizsgalatot végz0 személynek gondoskodnia kell arrdl, hogy a
mintdk ne szennyezddjenek a minta eldkészitése soran. A tarolo-
edényeket hasznalat el6tt nagy tisztasagu acetonnal vagy hexannal
kell kiobliteni a szennyez6dés esélyének csokkentése érdekében.
Amennyiben lehetséges, a mintaval kapcsolatba keriilé berendezé-
seket és miiszereket inert anyagbol kell késziteni, példaul alumini-
umbol, tivegbdl vagy csiszolt rozsdamentes acélbol. A polipropilén-
bél, PTFE-bél stb. késziilt miianyagok hasznalata keriilend6, mivel
ezek az anyagok adszorbealhatjak a vizsgalt komponenseket.”

6. A C.J3.1. pont (,,Fogalommeghatarozasok™) a kdvetkezoképpen modosul:

a) A ,,HORRAT,” fogalommeghatarozasa helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LHORRAT (*), = a megfigyelt RSD, elosztva a (moddositott)
Horwitz-egyenlet alapjan becsiilt RSD, érték-
kel (**) (v6. C.3.3.1. pont (»Megjegyzések az
alkalmassagi kritériumokhoz«), feltételezve, hogy r
= 0,66 R.

(*) Horwitz W. and Albert, R., 2006, The Horwitz Ratio (HorRat): A
useful Index of Method Performance with respect to Precision,
Journal of AOAC International, Vol. 89, 1095-1109.

(**) Thompson, Analyst, 2000, 125. és 385-386. 0.”
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b) A ,,HORRATR” fogalommeghatarozasa helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LHORRAT (¥)p = a megfigyelt RSDgp elosztva a (modositott)
Horwitz-egyenlet alapjan becsiilt RSDy  érték-
kel (**) (lasd a C.3.3.1. pontot (»Megjegyzések
az alkalmassagi kritériumokhoz«).

(*) Horwitz W. and Albert, R., 2006, The Horwitz Ratio (HorRat): A
useful Index of Method Performance with respect to Precision,
Journal of AOAC International, Vol. 89, 1095-1109.

(**) Thompson, Analyst, 2000, 125. és 385-386. 0.”

c) Az ,u” fogalommeghatarozasa helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,u = a mérési modell bemeneti mennyiségeihez tartoz6 egyedi standard
mérési bizonytalansagokbol szamitott eredé standard mérési bizony-
talansag (*).

(*) International vocabulary of metrology — Basic and general concepts
and associated terms (VIM), JCGM 200:2008.”

7. A C.3.2. pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,C.3.2. Altalanos rendelkezések

Az élelmiszer-ellendrzés céljara hasznalt analitikai modszereknek
meg kell felelniiik a 882/2004/EK rendelet III. mellékletében foglalt
rendelkezéseknek.

A teljes Ontartalom megéllapitasara szolgdlod vizsgélati modszerek
alkalmasak a szervetlen vegyiiletben 1év0 ontartalom hatosagi ellen-
Orzésére.

A bor Olomtartalmanak vizsgalatahoz a 479/2008/EK tanacsi
rendelet (*) 31. cikkével Osszhangban az OIV (**) éltal meghata-
rozott modszerek és szabalyok alkalmazandok.

(*) Nemzetkozi SzO6lészeti és Boraszati Szervezet (Organisation
internationale de la vigne et du vin).

(**) A Tanacs 479/2008/EK rendelete (2008. aprilis 29.) a borpiac
ko6z0s szervezésérdl, az 1493/1999/EK, az 1782/2003/EK, az
1290/2005/EK ¢és a 3/2008/EK rendelet modositasarol, valamint
a 2392/86/EGK és az 1493/1999/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 148., 2008.6.6., 1. 0.).”

8. A C.J3.3.1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»,C3.3.1. Alkalmassagi kritériumok

Amennyiben az  élelmiszerek  szennyezdanyag-tartalmanak
meghatarozasara az unids rendelkezések nem irnak elé egyedi
modszert, a laboratoriumok az érintett matrix tekintetében barmi-
lyen igazolt vizsgalati modszert alkalmazhatnak, feltéve, hogy a
valasztott modszer megfelel az 5., 6. és 7. tablazatban szerepld
egyedi alkalmassagi kritériumoknak.

Adott esetben és amennyiben rendelkezésre all, kivanatos teljesen
igazolt — vagyis az adott matrix tekintetében korvizsgalattal vali-
dalt — modszereket alkalmazni. Megengedett egyéb megfeleld
igazolt — példaul az adott matrix tekintetében a laboratériumon

beliil validalt — modszerek alkalmazasa is, feltéve, hogy
megfelelnek az 5., 6. és 7. tablazatban meghatérozott alkalmassagi
kritériumoknak.

Lehetség szerint a laboratoriumon belil validalt modszereket
tanusitott referenciaanyaggal kell igazolni.

a) Az 6lom, kadmium, higany és szervetlen vegyiiletben 1évé 6n vizsgalati
modszereire vonatkozd alkalmassagi kritériumok:
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5. tablazat

Paraméter

Kritérium

Alkalmazasi kor

Az 1881/2006/EK rendeletben meghatarozott élelmiszerek

Specifikussag

Matrix- vagy spektralis interferenciatol mentes

Megismételhetdség
(RSD))

HORRAT, 2 alatt

Reprodukalhatosag HORRATYyR 2 alatt
(RSDg)
Visszanyerés A D.1.2. pont rendelkezései alkalmazandoak
Szervetlle Y e[gyiiletben Olom, kadmium, higany
év6 on
Fels6 hatarérték < 0,100 |Fels6 hatarérték > 0,100
mg/kg mg/kg
LOD < < felsd hatarérték | < fels6¢  hatarérték
egyotode egytizede
LOQ < 10 mg/kg < fels6 hatarérték | < fels  hatarérték
kétotode egyotode

b) A 3-MCPD vizsgélati modszereire vonatkozo alkalmassagi kritériumok:

6. tablazat

Paraméter

Kritérium

Alkalmazasi kor

Az 1881/2006/EK rendeletben meghatarozott élelmiszerek

Specifikussag

Matrix- vagy spektralis interferenciatél mentes

Vakérték

Kevesebb, mint a LOD

Megismételhetdség (RSD,)

A (modositott) Horwitz-egyenletbdl levezetett RSDy 0,66-
szorosa

Reprodukalhatosag (RSDg)

A (modositott) Horwitz-egyenletbdl levezetve

Visszanyerés 75-110 %
LOD < 5 pg/kg (szérazanyagra)
LOQ < 10 pg/kg (szérazanyagra)

alkalmassagi kritériumok:

¢) A policiklikus aroméas szénhidrogének vizsgalati modszereire vonatkozo

Ezek a kritériumok a kovetkez6 négy policiklikus aromas szénhidrogénre
alkalmazandoak: benzo[a]pirén, benz[a]antracén, benzo[b]fluorantén és

krizén.

7. tablazat

Paraméter

Kritérium

Alkalmazasi kor

Az 1881/2006/EK rendeletben meghatarozott élelmiszerek

Specifikussag

Matrix- vagy spektralis interferenciatol mentes, pozitiv
kimutatas ellendrzése

Megismételhetdség (RSD,)

HORRAT, 2 alatt

Reprodukalhatosag (RSDg)

HORRATYy 2 alatt
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Paraméter Kritérium
Visszanyerés 50-120 %
LOD < 0,30 pg/kg a négy vegyiilet mindegyike tekintetében
LOQ < 0,90 pg/kg a négy vegyiilet mindegyike tekintetében

d) Megjegyzések az alkalmassagi kritériumokhoz:

A Horwitz-egyenlet (*) (koncentracié: 1,2 x 1077 < C < 0,138) és a
modositott Horwitz-egyenlet (**) (koncentracié: C < 1,2 x 1077) olyan
altalanos pontossagi egyenlet, amely fiiggetlen a vizsgalt komponenst6l és
a matrixtol, és a legtobb rutinszer(i analitikai modszer esetében kizarolag
a koncentraciotol fiigg.

Modositott Horwitz-egyenlet C < 1,2 x 1077 koncentracié esetén:
RSDg = 22 %
ahol:

— RSDy a reprodukalhatosagi koriilmények kozott kapott eredmé-
nyekbdl szamitott relativ szoras [(sg / x) % 100]

— C a koncentracié (azaz 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1000 mg/kg). A
moédositott Horwitz-egyenlet C < 1,2 x 1077 koncentracié esetén
alkalmazando.

Horwitz-egyenlet 1,2 x 107 < C < 0,138 koncentricié esetén:
RSDy = 2C0:19)
ahol:

— RSDg a reprodukalhatosagi koriilmények kozott kapott eredmé-
nyekbdl szamitott relativ szoras [(sg / x) * 100]

— C a koncentracié (azaz 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1000 mg/kg). A
Horwitz-egyenlet 1,2 x 1077 < C < 0,138 koncentricié esetén alkal-
mazando.

(*) W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, J.Assoc.Off.Analy.Chem.,1980,
63, 1344.
(**) Thompson, Analyst, 2000, 125. és 385-386. 0.”

9. A C.3.3.2. pont helyébe a kovetkezé szoveg 1ép:

,C.3.3.2. Célszertiségi elv

A laboratoriumon beliil validalt modszerek esetében alternativa-
ként megengedett a célszerliségi elv (¥) alkalmazasa annak értéke-
Iésére, hogy a szoban forgd modszerek alkalmasak-e hatosagi
ellenérzésre. Hatosagi ellenérzésre azok a modszerek alkalmasak,
amelyek esetében az eredmények ered$ standard mérési bizonyta-
lansaga (u) kevesebb, mint az alabbi képlettel kiszamitott legna-
gyobb standard mérési bizonytalansag:

Uf = 4/ (LOD/2)* + (aC)’

ahol:
— Uf a legnagyobb standard mérési bizonytalansag (ug/kg).

— LOD a modszer kimutatasi hatara (pg/kg). A LOD esetében
kovetelmény, hogy a relevans koncentracio tekintetében meg
kell feleljen a C.3.3.1. pontban meghatarozott alkalmassagi
kritériumoknak.
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— C a relevans koncentracio (ug/kg);

— o olyan konstans, amelyet a C értékétol fiiggben kell hasz-
nalni. Az alkalmazando értékeket a 8. tablazat tartalmazza.

8. tablazat

Az o Kkonstans értékei az ebben a pontban megadott
képletben, a relevans koncentraciétél fiiggéen

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

A vizsgalatot végzd személynek figyelembe kell vennie a vizs-
galati eredmények, a mérési bizonytalansag, a visszanyerési
tényezOk és az EU élelmiszerre és takarmanyra vonatkozo jogsza-
balyainak kapcsolatarol szolo jelentést (»Report on the
relationship between analytical results, measurement uncertainty,
recovery factors and the provisions of EU food and feed
legislation«) (**).

(*) M. Thompson and R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, 10.
és 471-478. o.
(**) http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/
report-sampling_analysis 2004 en.pdf”

10. A D.1.2. pont (,,A visszanyerés kiszamitasa”) masodik bekezdése helyébe a

11.

kovetkez6 szoveg 1ép:

~Amennyiben a vizsgéalati modszer nem tartalmaz extrakcios 1épést (példaul
fémeknél), az eredményt visszanyerési korrekcio nélkiil lehet feltiintetni,
feltéve, hogy — idedlis esetben megfeleléen igazolt referenciaanyag haszna-
lata révén — bizonyiték all rendelkezésre arrol, hogy a mérési bizonytalan-
sagot figyelembe véve elérték az igazolt koncentraciot (azaz a mérés nagy
pontossagarol), vagyis arrdl, hogy a modszer nem torzit. Amennyiben az
eredményt visszanyerési korrekcio nélkiil tiintetik fel, ezt jelezni kell.”

A D.1.3. pont (,Mérési bizonytalansag”) masodik bekezdése helyébe a
kovetkez6 szoveg 1ép:

A vizsgalatot végzd személynek figyelembe kell vennie a vizsgalati ered-
mények, a mérési bizonytalansag, a visszanyerési tényezok és az EU élelmi-
szerre és takarmanyra vonatkozo jogszabalyainak kapcsolatardl szolo jelen-
tést (»Report on the relationship between analytical results, measurement
uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food and feed
legislation«) (¥).

(*) http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling
_analysis 2004 _en.pdf”



