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A BIZOTTSAG 2001/22/EK IRANYELVE
(2001. marcius 8.)

az élelmiszerek 6lom-, kadmium, higany- és 3-MCPD-tartalmdnak hatésigi ellendrzésére szolgilé
mintavételi és vizsgilati modszerek meghatdrozasirol

(EGT vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre,

tekintettel az emberi fogyasztdsra szant élelmiszerek ellenérzésére
szolgald kozosségi mintavételi és vizsgalati modszerek bevezeté-
sérél szol6, 1985. december 20-i 85/591/EGK tandcsi irdnyelv-
re (1), és killonosen annak 1. cikkére,

mivel:

(1)  az élelmiszerekben el6fordulé szennyezddésekre vonat-
kozé kozosségi eljdrdsok  megallapitdsardl  sz6lo,
1993. februdr 8-i 315/93/EGK tandcsi rendelet (%) a koze-
gészség védelme céljabol tgy rendelkezik, hogy maximalis
hatdrértékeket kell meghatdrozni az élelmiszerekben taldl-
hat6 egyes szennyez§$ anyagokra;

(2)  az élelmiszerekben el6fordul6 egyes szennyezs anyagok
legmagasabb hatdrértékének meghatdrozasardl szolo,
2001. marcius 8-i 446/2001/EK tandcsi rendelet (3) meg-
hatdrozza az O6lom, kadmium, higany és a
3-monoklérpropdn-1,2-diol (3-MCPD) maximalis tartal-
mdt az élelmiszerekben, tovdbbd az alkalmazandd
mintavételi- és analitikai médszerek szabélyait;

(3)  azélelmiszerek hatdsagi ellendrzésérdl sz6lo, 1989. junius
14-1 89/397/EGK tandcsi irdnyelv (4) megdllapitja az élel-
miszerek ellenérzésének elvégzésére vonatkozé dltalanos
alapelveket. Az élelmiszerek hat6sdgi ellendrzésével kap-
csolatos tovabbi intézkedésekrdl sz616, 1993. oktbber 29-i
93/99/EGK tandcsi irdnyelv (°) mingségiigyi szabvanyrend-
szert vezet be azon laboratériumok szdmdra, melyeket a
tagéllamok az élelmiszerek hatdsdgi ellenérzésével biznak
meg;

() HLL 372, 1985.12.31,, 50. 0.

) HLL37.,1993.2.13, 1. o.

(%) Lasd ennek a Hivatalos Lapnak az 1. oldalat.
(% HLL 186. 1989.6.30, 23. o.

() HLL290. 1993.11.24., 14. o.

(4)  a mintavétel kritikus szerepet jdtszik abban, hogy a tétel-
ben esetlegesen heterogén moédon eloszlé szennyezd
anyagok szintjének meghatdrozdsa sordn reprezentativ
eredményeket kapjunk;

(5)  a 85/591/EGK irdnyelv dltalinos mintavételi és vizsgalati
kritériumokat hatdrozott meg, de egyes estekben még
konkrétabb kritériumok sziikségesek annak biztositasa cél-
jabol, hogy az ellendrzéssel megbizott laboratériumok
osszehasonlithat6 hatékonysagti vizsgdlatokat alkalmazza-
nak;

(6)  a mintavételre és a vizsgalati mddszerekre vonatkoz6 ren-
delkezéseket a jelenlegi ismeretek alapjan dllapitottdk meg,
ezeket a tudomdnyos és miszaki ismeretekben bekovetke-
zett el6rehaladds figyelembevételével médositani lehet;

(7)  az ezen irdnyelvben eldirt intézkedések 6sszhangban van-
nak az Elelmiszeriigyi Allandé Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A tagdllamok minden szitkséges intézkedést megtesznek annak
biztositdsara, hogy az élelmiszerek 6lom-, kadmium-, higany- és
3-MCPD-tartalmdnak  hatésdgi  ellen6rzéséhez  sziikséges
mintavételt az ezen iranyelv 1. mellékletében leirt médszer szerint
hajtsdk végre.

2. cikk

A tagdllamok minden szitkséges intézkedést megtesznek annak
biztositdsara, hogy az élelmiszerek 6lom-, kadmium-, higany- és
3-MCPD-tartalmédnak hatésdgi ellenérzése sordn alkalmazott
minta-el6készitési és vizsgdlati modszerek megfeleljenek az ezen
irdnyelv II. mellékletében leirt kovetelményeknek.
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3. cikk

A tagallamok legkésbb 2003. dprilis 5-ig hatalyba Iéptetik azokat
a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek
szitkségesek ahhoz, hogy ezen irdnyelv rendelkezéseinek
megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fdzni. A
hivatkozdsra vonatkozé eljardst a tagdllamok hatdrozzak meg.

4. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetS 20. napon 1ép hatélyba.

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2001. mércius 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE

a Bizottsdg tagja
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

I. MELLEKLET

EGYES ELELMISZEREK OLOM-, KADMIUM-, HIGANY- ES 3-MCDP-TARTALMANAK HATOSAGI

ELLENORZESERE SZOLGALO MINTAVETELI MODSZEREK

TARGY ES ALKALMAZASI KOR

Az élelmiszerek 6lom-, kadmium-, higany- és 3-MCPD-tartalmanak hatdsagi ellenérzésére a kovetkezdkben
leirt mddszereknek megfelelGen kell mintdt venni. Az {gy vett, egyesitett mintdkat a vizsgalt tételre vagy rész-
tételre nézve reprezentativnak kell tekinteni. A 466/2001/EK rendeletben meghatarozott legmagasabb hatdr-
értéknek valé megfelelést a laboratériumi mintdkban meghatarozott érték alapjdn kell megéllapitani.

FOGALOMMEGHATAROZASOK

Tétel: az egyid6ben leszdllitott élelmiszer azon meghatdrozhaté mennyisége,
amely hatéségi ellendrzés alapjan olyan kozos jellemzdkkel rendelkezik,
mint az eredet, fajta, csomagolds tipusa, a csomagold, a felad6 vagy az azo-
nositési jelek. Halak esetén a halak méretének is dsszehasonlithaténak kell
lennie.

Résztétel: egy nagy tétel mintavételre kivélasztott része. Valamennyi résztételt fizika-
ilag el kell hatdrolni, és azoknak azonosithatéaknak kell lenniiik.

Egyedi minta: egy tétel vagy résztétel egy rész€ébdl vett anyagmennyiség.
Egyesitett minta: egy tételbdl vagy résztételbdl vett egyedi mintdk osszessége.
Laboratdriumi minta: laboratériumi vizsgélatra szdnt minta.

ALTALANOS RENDELKEZESEK

Személyzet

A mintavételt a tagdllamok dltal meghatdrozott médon felhatalmazott személy végzi.

Vizsgilandé anyag

Valamennyi vizsgalandé tételbdl kiilon-kiilon kell mintét venni.

Ovintézkedések

A mintavétel és a laboratériumi mintdk el6készitése sordn Gvintézkedéseket kell tenni azon valtozdsok meg-
elézése céljabol, melyek befolydsolhatjik az 6lom-, kadmium-, higany- és 3-MCPD-tartalmat, és kdrosan hat-
hatnak az analitikai meghatdrozasra, vagy megsziintetnék az egyesitett mintak reprezentativ jellegét.

Egyedi mintdk

Az egyedi mintdkat lehetdség szerint killonboz6, a tétel vagy résztétel egészén egyenletesen elosztott helyekrél
kell venni. Az ezen eljardst6l valo eltérésrél feljegyzést kell késziteni a 3.8. pontban leirt jegyz&konyvben.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

Egyesitett mintdk készitése

Az egyesitett mintdt az egyedi mintdk osszevondsaval készitjiik el. Az egyesitett mintdnak legaldbb 1 kg salyu-
nak kell lennie, kivéve, ha ez gyakorlati okokbdl — pl. egyedi csomagbdl torténé mintavétel — lehetetlen.

Az egyesitett mintdk felosztdsa laboratériumi mintdkra hatésagi vizsgilati, ellendrzési és dontdbirds-
kodisi célokbél

A hatésdgi vizsgélati, ellendrzési és dontSbirdskodasi célokra laboratériumi mintdkat kell venni homogenizalt
egyesitett mintdkbol, amennyiben ez nem {itkozik a tagdllam mintavételre vonatkozo rendelkezéseibe. A haté-
sagi ellenGrzésre vett laboratoriumi mintdknak elegenden nagyoknak kell lenniiik ahhoz, hogy legaldbb két
vizsgalatot lehetévé tegyenek.

Az egyesitett és laboratériumi mintdk csomagoldsa és széllitdsa

Valamennyi egyesitett és laboratériumi mintdt tiszta, inert tiroléedényben kell elhelyezni, mely megfelels
védelmet nytijt a szennyezéssel, a vizsgdlandé anyagnak a téroléedény belsé fala dltal torténd adszorpcidjival,
valamint a szdllitds kozben torténd kdrosoddsdval szemben. Minden sziikséges intézkedést meg kell tenni az
egyesitett és laboratériumi mintdk szallitds, vagy tdrolds sordn esetlegesen fellép6 dsszetétel-véltozdsanak meg-
el6zésére.

Az egyesitett és laboratériumi mintdk lezirdsa és cimkézése

Valamennyi hat6sdgi célra vett mintdt a mintavétel helyén le kell pecsételni, és azonositani kell a tagéllamok
rendelkezéseinek megfelel6 modon. Valamennyi mintavételrdl feljegyzést kell késziteni, mely lehetdvé teszi
valamennyi tétel kétséget kizaré médon torténd azonositasat, és megadja a mintavétel helyét és idejét, vala-
mint olyan tovabbi informéciokat, amelyeket a vizsgélatot végz személy valdszintleg hasznosithat.

MINTAVETEL

A mintavételt idedlisan azon a ponton kell elvégezni, ahol a termék belép az élelmiszerldncba, és a kiilondllo
tétel azonosithatéva vdlik. Az alkalmazott mintavételi médszernek biztositania kell, hogy az egyesitett minta
reprezentativ legyen az ellendrizend§ tételre nézve.

Az egyedi mintdk szdma

Folyékony termékek esetén, amelyeknél a széban forgd szennyezd anyag eloszldsa az adott tételen beliil homo-
génnek tekinthetd, elegendd az egyesitett minta elkészitéséhez egy egyedi mintat venni a tételbdl. A tétel szd-
mét meg kell adni. Hidrolizdlt n6vényi fehérjét (HVP) vagy szdjaszoszt tartalmazo folyékony termékeket jol fel
kell rdzni, vagy egyéb alkalmas médszerrel homogenizdlni kell az egyedi minta vétele el6tt.

Egyéb termékek esetén a tételbsl veend§ egyedi mintdk minimdlis szamat az 1. tdbldzat adja meg. Az egyedi
mintdknak azonos stlytaknak kell lenniiik. Az ezen eljardstdl torténd eltéréseket a 3.8. pontban eldirt jegy-
z8konyvben kell rogziteni.

1. tabldzat. A tételbdl veendd egyedi mintdk minimalis szdma

A téte(lktg(')jmege A tételbdl veendd egyedi mintdk minimalis szima
<50 3
50 - 500 5
> 500 10

s

Ha a tétel egyedi kiszerelésti tételekbdl dll, akkor az egyesitett minta elkészitéséhez sziikséges csomagok szi-
mat a 2. tdbldzat tartalmazza.
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2. tabldzat: Csomagok (egyedi mintak) szdma, amelyekbdl egyesitett mintat kell vételezni, ha a tétel egyedi
kiszerelést termékekbdl ll

Csomagok, vagy egységek szdma a tételen beliil

A tételbdl veendd csomagok, vagy egységek szdma

1-25

26-100

> 100

1 csomag, vagy egység
kb. 5 %, legaldbb 2 csomag, vagy egység

kb. 5 %, maximum 10 csomag, vagy egység

5. A TETEL VAGY ALTETEL KOVETELMENYEKNEK VALO MEGFELELESE

A ellen6rzé laboratériumnak legaldbb két fuggetlen vizsgdlatot kell végeznie, majd ki kell szdmitania az ered-
mények dtlagdt. A tétel elfogadhat6, ha az dtlag nem haladja meg a 466/2001/EK rendeletben leirt maximalis
hatdrértéket. A tételt vissza kell utasitani, ha az dtlag meghaladja a megadott maximalis hatarértéket.
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3.1.

II. MELLEKLET

EGYES ELELMISZEREK OLOM-, KADMIUM-, HIGANY- ES 3-MCPD- TARTALMANAK HATOSAGI
ELLENORZESE SORAN HASZNALT ANALITIKAI MODSZEREK KRITERIUMALI ES A MINTA
ELOKESZITESE

BEVEZETES

Alapvetd kovetelmény reprezentativ és homogén laboratériumi minta biztositdsa szekunder szennyezd

anyagok bevitele nélkiil.

AZ OLOM-, KADMIUM- £S HIGANY-VIZSGALATANAK ELOKESZITESERE VONATKOZO SA]ATOS EL]A-

RAS

A szoban forgd termékek esetén szdmos megfeleld, sajatos mintaelSkészitési médszer hasznélhaté. Az Elel-
miszerek — Nyomelemek meghatdrozdsa — Hatékonységi kovetelmények és dltaldnos megfontoldsok” cimd
CEN szabvény tervezetben leirt mddszerek megfelelének® bizonyultak, dm mds eljardsok is megfelelGek lehet-

nek.

Barmelyik mddszer alkalmazdsa esetén a kovetkezd szempontokat kell figyelembe venni:

- kéthéju kagylok, rdkfélék és kis halak: amennyiben ezeket egészben fogyasztjdk, akkor a belsGségek is a

vizsgdlandé anyagba tartoznak,

- z0ldségek: csak az ehetd részeket kell vizsgélni, figyelembe véve a 466/2001[EK rendelet kovetelményeit.

A LABORATORIUM ALTAL ALKALMAZANDO VIZSGALATI MODSZEREK ES A LABORATORIUMI

ELLENORZESI KOVETELMENYEK

Fogalommeghatirozisok

A kovetkezdkben néhdny, a laboratériumok dltal kotelezGen haszndlandé és legelterjedtebben alkalmazott

fogalmakat ismertetjiik:

r= ismételhetség, az az érték, amelynél a meghatdrozott valoszintiség (dltaldban 95 %) mel-
lett két egyedi, megismételhetd koriilmények (pl. ugyanaz a minta, ugyanaz a labordns,
ugyanaz a késziilék, ugyanaz a laboratérium és rovid id6n beliil torténd megismétlés)

kozott végzett egyedi vizsgalat abszolut killonbsége kisebb lesz, és igy r = 2,8 x s,

s szoras, az ismételhet8ségi feltételek mellett kapott eredményekbdl szamitva
RSD, = relativ szords, ismételhet@ségi feltételek mellett kapott eredményekbdl szdmitva

[(sJY)XlOO], ahol X valamennyi laboratériumra és valamennyi mintdra vonatkozd

eredmeny étlaga.

R= reprodukélhatésdg, az az érték, amelynél a meghatdrozott valészindiség (altaldban 95 %)
mellett, reprodukalhaté6 koriilmények (pl. azonos anyag kiilonboz§ laboratériumok labo-
ransai dltal vizsgdlva, standardizalt vizsgdlati mddszert alkalmazva) kozott végzett egyedi

vizsgdlatok eredményeinek abszolut kiilonbsége kisebb lesz, és igy R = 2,8 x sp.

Sg = szOrds, reprodukdlhaté  feltételek mellett kapott eredményekbdl —szdmitva
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RSDy = relativ szords, a reprodukdlhatésagi feltételek mellett kapott eredményekbdl szdmitva
[(s,/x )<100]
HORRAT, = a kapott RSD, osztva a Horwitz-egyenlettel megallapitott RSD, — vel, az r = 0,66R koze-

3.2.

3.3.

litést alkalmazva
HORRAT = a kapott RSDy, érték osztva a Horwitz-egyenlettel szamitott RSDy, értékkelb.

Altalédnos kovetelmények

Az élelmiszerek ellendrzéséhez haszndlt vizsgalati modszereknek a lehetdségek szerint meg kell felelniiik a
85/591/EGK irdnyelv mellékletének 1. és 2. pontjiban foglalt rendelkezéseknek.

A boranalizis k6z0sségi modszereinek meghatdrozdsarol sz616 2676/90/EGK bizottsagi rendelet (*) mellék-
letének 35. fejezete meghatdrozza a borok 6lomtartalménak ellendrzésére hasznalandé médszereket.

Kiilonleges kovetelmények

Olom, kadmium és higany elemzések

Nincsenek kotelez$en el6irt sajatos 6lom-, kadmium- és higanytartalom meghatdrozdsi médszerek. A labo-
ratériumoknak olyan validdlt modszereket kell alkalmazniuk, melyek kielégitik a 3. tdbldzatban megadott
hatékonysagi kritériumokat. Lehet&ség szerint a validdlds sordn a korvizsgélat vizsgélati anyagai kozott tand-
sitott referencia anyagnak is lennie kell.

3. tdbldzat: Hatékonysagi kritériumok 6lom, kadmium és higany vizsgélati médszerekre

Paraméter Erték/megjegyzés
Alkalmazhat6sdg A 466/2001/EK rendeletben megadott élelmiszerek
Kimutatdsi hatdr Nem haladhatja meg a 466/2001/EK rendeletben meghatirozott

érték egy tizedét, kivéve ha az 6lom legmagasabb hatdrértéke kisebb,
mint 0,1 mg/kg. Ez esetben nem haladhatja meg a legmagasabb
hatdrérték 1/5-ét.

Meghatdrozasi hatdr Nem haladhatja meg a 466/2001/EK rendeletben meghatdrozott
érték egyotodét, kivéve ha az 6lom legmagasabb hatdrértéke kisebb,
mint 0,1 mg/kg. Ez esetben nem haladhatja meg a legmagasabb
hatdrérték 2/5-ét.

Precizitds A HORRAT,, vagy HORRAT], értékek nem haladhatjdk meg az 1,5-t
korvizsgalat sordn.

Visszanyerés 80-120 % (a korvizsgdlatban megadott médon)

Specifikussag Mitrix — vagy spektralis interferencidtél mentes

3-MCPD meghatdrozdsi mddszer

Nincs kételez8en eldirt sajitos 3-MCPD meghatdrozdsi mddszer. A laboratériumoknak olyan validdlt méd-
szert kell alkalmazniuk, mely kielégiti a 4. tdblazatban megadott hatékonységi kritériumokat. LehetSség sze-
rint a validdlds sordn a korvizsgélat vizsgélati anyagai kozott tandsitott referenciaanyagnak is lennie kell. A
sajatos modszert korvizsgélatban kell validdlni, és be kell bizonyitani, hogy ez kielégiti a 4. tdbldzat kovetel-
ményeit.

() HLL272,1990.10.3 1. 0.
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4. tablazat: 3-MCPD elemzés hatékonysagi kritériumai

Kovetelmény Ajanlott érték Koncentracid
Vakérték Kimutatdsi hatdr alatt -
Visszanyerés 75-110 % Valamennyi
Meghatdrozdsi hatdr 10 (vagy kevesebb) pg/kg sza- -
razanyagra szdimolva
Vakérték szérdsa Kevesebb, mint 4 ug/kg -
Bels6 precizitdsi becslések — kiilonbozé koncentracio- < 4 nglkg 20 pglkg
kndl végzett ismételt mérések szordsa < 6 pglkg 30 pglkg
<7 pglkg 40 pgfkg
< 8 pglkg 50 pgfkg
<15 pglkg 100 pgfkg

3.4. Az analitikai pontossdg kiértékelése és visszanyerési szimitdsok

Lehetdség szerint az analitikai pontossdgot megfeleld, tandsitott referenciaanyag felhasznaldsaval kell kiér-
tékelni.

Figyelembe kell venni a IUPAC/ISO/AOAC tdmogatdsaval kidolgozott ,Harmonizdlt irdnyelvek az analitikai
mérések visszanyerési adatainak haszndlatdhoz™d c. Gtmutatot.

A korrigalt vagy nem korrigdlt vizsgalati eredményeket kell kozzétenni. A kozzététel modjat és a visszanye-
rési mértéket szintén meg kell adni.

3.5.  Laboratériumi mindségiigyi szabvinyok

A laboratériumoknak meg kell felelniiik a 93/99/EGK irdnyelvnek.

3.6. Az eredmények megadisa

Az eredményeket ugyanolyan mértékegységben kell megadni, mint amilyenekben a 466/2001 /EK rendelet a
felsé hatdrértékeket megadja.

FORRASOK

() prEN 13804 szabvany tervezete, ,Elelmiszerek — Nyomelemek meghatérozésa — Hatékonysagi kovetelmények és
altaldnos megfontoldsok”, CEN, Rue de Stassart 36, B-1050 Briisszel

(b) W. Horwitz: Evaluation of Analytical Methods for Regulation of Foods and Drugs, Anal. Chem., 1982., 54. sz.
67A-76A

() ,Method of Analysis to determine 3-Monochloropropane-1,2-Diol in Food and Food Ingredients using Mass
Spectrometric Detection” a CEN TC 275-héz és az AOAC Internatinal-hoz benytjtva (rendelkezésre dll még ,Re-
port of the Scientific Cooperation task 3.2.6: Provision of validated methods to support the Scientific Committee
on Food’s recommendations regarding 3-MPCD in hydrolysed protein and other foods” cimen).

(4) ISOJAOAC/IUPAC ,Harmonised Guidelines for the Use of Recovery Information in Analytical Measurement”.
Szerk.: Michael Thompson, Steven L. R. Ellison, Ales Fajgelj, Paul Willetts és Roger Wood, Pure Appl. Chem.,
1999. 71. sz., 337-348.



