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A BIZOTTSAG 2004/16/EK IRANYELVE
(2004. februdr 12.)

az élelmiszerkonzervek Ontartalmdnak hatdsigi ellenGrzésére szolgdlé mintavételi és vizsgdlati
modszerek megillapitdsirol

(EGT vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a legutobb az 1882/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel (') mddositott, az emberi fogyasztdsra szant
élelmiszerek ellenérzésére szolgald kozosségi mintavételi és vizs-
gélati modszerek bevezetésérsl sz6l6, 1985. december 20-i
85/591/EGK tandcsi irdnyelvre (), és kiilonosen annak 1. cikkére,

mivel:

(1) A legutdbb a 242/2004/EK rendelettel (}) modositott, az
élelmiszerekben el6forduld egyes szennyezd anyagok leg-
magasabb értékének meghatdrozasardl sz6l6, 2001. mar-
cius 8- 466/2001[EK bizottsagi rendelet (*) rogziti az élel-
miszerkonzervekben a  szervetlen  Onvegyiiletekre
vonatkozé legmagasabb értékeket, és intézkedéseket
irdnyoz el§ az alkalmazand6 mintavételi és vizsgalati mod-
szerek megéllapitdsara.

(2) A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel médositott, az
élelmiszerek hatdsdgi ellendrzésével kapcsolatos tovabbi
intézkedésekrdl sz6l6, 1993. oktdber 29-i 93/99/EGK
tandcsi irdnyelv (°) bevezeti a mindségi szabvanyok rend-
szerét azon laboratdriumokban, amelyeket a tagallamok az
élelmiszerek hatdsagi ellendrzésével biztak meg.

(3)  Sziikségesnek latszik rogziteni azon dltalinos kovetelmé-
nyeket, amelyeket a vizsgdlati mdédszereknek ki kell elégi-
tenilik annak biztositdsdra, hogy az ellendrzésért felelds
laborat6ériumok  osszehasonlithaté — teljesitményszintet
nyujtéd vizsgalati modszereket alkalmazzanak. Kiemelke-
déen fontos tovabbd a vizsgdlati eredmények egységes
moédon valé jelentése és értelmezése annak érdekében,
hogy egy 6sszehangolt végrehajtdsi modot biztositsanak az
Eurdpai Unié egészében. Ezen értelmezd szabdlyokat kell
a hatdsagi ellendrzés céljabol vett mintakbol nyert vizsgd-
lati eredményekre alkalmazni. A védekezési vagy szakmai
célokbol végzett vizsgalatok tekintetében a nemzeti szaba-
lyokat kell alkalmazni.
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(4) A mintavételi és vizsgdlati mdodszerekre vonatkoz6 rendel-
kezéseket az aktualis ismeretek alapjan dllapitottdk meg, és
azokat a tudomdnyos és technolégiai ismeretek fejlédésé-
nek figyelembe vételével ki lehet igazitani. A teljes ontar-
talom megéllapitdsara szolgdlé vizsgdlati modszerek alkal-
masak a szervetlen 6nvegyiiletek ellendrzésére. Az 6n
szerves formdinak lehetséges jelenlétét elhanyagolhatonak
tekintik a szervetlen 6nvegyiiletekre meghatarozott legma-
gasabb szintek tekintetében.

(5) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban van-
nak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A tagdllamok megtesznek minden szikséges intézkedést annak
biztositdsdra, hogy az élelmiszerek Ontartalmdnak hatdsdgi
ellendrzése soran a mintavételt az ezen irdnyelv 1. mellékletében
meghatdrozott mddszerekkel 6sszhangban végezzék.

2. cikk

A tagdllamok megtesznek minden szikséges intézkedést annak
biztositdsdra, hogy az élelmiszerek Ontartalmdnak hatdsdgi
ellendrzése soran alkalmazott mintael8készités és a vizsgdlati
modszerek megfeleljenek az ezen irdnyelv II. mellékletében
ismertetett kovetelményeknek.

3. cikk

A tagédllamok hatalyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy
ezen irdnyelv rendelkezéseinek 2004. december 31-ig
megfeleljenek. Haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot e
rendelkezések szovegérdl, valamint megkiildenek szdmdra egy
megfelelési tabldzatot ennek az irdnyelvnek a rendelkezései és az
altaluk kibocsatott nemzeti rendelkezések kozotti megfelelésrdl.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell fiizni. A hivatkozds
modjat a tagallamok hatdrozzak meg.
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4. cikk
Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2004. februdr 12-én.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja



84

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

13/33. kotet

I. MELLEKLET

AZ ELELMISZERKONZERVEK ONTARTALMANAK HATOSAGI ELLENORZESE CELJABOL VEGZETT

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

MINTAVETEL MODSZEREI

Cél és alkalmazdasi kor

Az élelmiszerkonzervek Ontartalmédnak hatésdgi ellenSrzésére szdnt mintdkat az aldbbiakban ismertetett
modszerekkel Osszhangban kell venni. Az igy nyert egyesitett mintdkat a vizsgdlandé tételre nézve
reprezentativnak kell tekinteni. A 466/2001/EK bizottsdgi rendeletben megéllapitott legmagasabb értékek
betartdsat a laboratériumi mintdkban kimutatott értékek alapjin kell megéllapitani.

Fogalommeghatirozisok

Tétel: egy élelmiszercikk azonosithato, egyszerre széllitott mennyisége, amelyrdl a hatdsdgi
ellendrzést végzd személy megdllapitotta, hogy szdrmazds, fajta, csomagoldsi tipus,
csomagol, felado és jelolések szempontjabol kozos jellemzdkkel bir.

Altétel: egy tétel kijelolt része, amelyen a mintavételi eljdrdst alkalmazzdk. Minden egyes
altételnek fizikailag elkiilonitettnek és azonosithaténak kell lennie.

Novekményes minta: a tétel vagy az altétel egyetlen helyérdl vett anyagmennyiség.
Egyesitett minta: a tételbdl vagy altételbdl vett Gsszes novekményes minta egyiittese.

Laborat6riumi minta: a laboratdriumi célokra szdnt minta.

Altalénos rendelkezések

Személyzet

A mintavételt egy, a tagdllam dltal felhatalmazott személy végzi.

Mintdzandé anyag

Minden vizsgdland¢ tételbdl kiilon-kiilon kell mintdt venni.

Ovintézkedések

A mintavétel és a mintdk el6készitése sordn ovintézkedéseket kell tenni minden olyan valtozds elkeriilésére,
amely befolydsolnd az dntartalmat, kdrosan befolydsolnd az analitikai meghatdrozdst vagy csorbitand az
egyesitett mintak reprezentativitdsat.

Novekményes mintdk

A novekményes mintdkat lehet8ség szerint a tétel vagy az altétel kiilonboz8, egymdstdl tavoli helyeird] kell
venni. Az ezen eljardstdl vald eltéréseket fel kell jegyezni a mintavételi naploban.

Az egyesitett minta elkészitése

Az egyesitett mintdit a novekményes mintdk Osszesitésével kell el@dllitani. Az egyesitett mintdt a
laboratériumban homogenizéljdk.

Pdrhuzamos laboratériumi mintdk

A homogenizalt mintdbdl megerdsités céljabdl, illetve szakmai (védekezési) és szakértdi célokra parhuzamos
laboratériumi mintdkat kell venni, kivéve, ha ez ellentétes a tagdllamok mintavételi szabdlyaival.

A mintdk csomagoldsa és szdllitdsa

Minden egyes mintdt olyan tiszta, semleges kémhatdsa tdroloedénybe kell helyezni, amely védelmet nyujt a
szennyezGdések és a szdllitds okozta kdrosoddsok ellen. Minden sziikséges dvintézkedést meg kell tenni a minta
osszetételében a szdllitds vagy a tdrolds sordn esetlegesen bekovetkezd véltozds elkeriilése érdekében.
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3.8.

4.1.

4.2

A mintdk lezdrdsa és cimkézése

A hatdsigi felhaszndldsra vett 6sszes mintdt a mintavétel helyszinén le kell zdrni és a tagdllam szabdlyainak
megfelelGen azonositoval kell elldtni.

Minden egyes mintavételrdl naplot kell vezetni — amely alapjdn a tétel egyértelmden azonosithaté —, feljegyezve
benne a mintavétel idSpontjat és helyét, tovabbd minden olyan tovdbbi informdciot, amely segitheti a
vizsgdlatot végzd személy munkdjat.

Mintavételi tervek

Az alkalmazott mintavételi modszer biztositja, hogy az egyesitett minta reprezentativ legyen a vizsgdlando tétel
tekintetében.

A névekményes mintdk szdma

A tételben 1évS konzervdobozokbdl vett novekményes mintdk minimadlis szdmat az 1. tdblazat ismerteti. Az
egyes konzervdobozokbdl vett, egyesitett mintdt adé novekményes mintak hasonlé salytak (lasd 3.5. pont).

1. tablazat

Egyesitett minta készitése céljabol vett konzervdobozok (novekményes mintdk) szima

A tételt vagy altételt alkot6 konzervdobozok szdma A tételbdl vett konzervdobozok szdma

1-25 legaldbb 1 konzervdoboz
26-100 legaldbb 2 konzervdoboz
>100 5 konzervdoboz

Figyelembe kell venni, hogy a legmagasabb szintek az egyes konzervdobozok tartalméra vonatkoznak, azonban
a vizsgélat megvalosithatdsdgdhoz az egyesitett mintdval valé megkozelitést kell alkalmazni. Amennyiben az
egyesitett minta vizsgélati eredménye kozel esik a legmagasabb hatdrértékhez, de még alatta van, és amennyiben
feltételezhetd, hogy az egyes konzervdobozok esetén az érték meghaladja a legmagasabb hatdrértéket, akkor
tovabbi vizsgdlatok végrehajtdsa vélhat sziikségessé.

Mintavétel kiskereskedelmi fdzisban

Az élelmiszerek kiskereskedelmi fézisban valo mintavételét, amennyiben lehetséges, a fenti mintavételi
rendelkezésekkel 6sszhangban kell elvégezni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kiskereskedelmi fazisban
tovabbi hatékony mintavételi eljdrdsokat kell alkalmazni, feltéve, hogy azok kielégitd reprezentativitdst
biztositanak a mintavétel alapjdul szolgdl6 tétel esetén.

P

A tétel vagy altétel elGirdsoknak valé megfelelése
Az ellendrzé laboratorium legaldbb két fiiggetlen elemzést végez, majd kiszdmitja az eredmények kozépértékét.

A tételt akkor fogadjik el, a vizsgélati eredmények kozépértéke, figyelemmel a mérési hibahatdrra és a
helyredllitdsi korrekciéra, nem haladja meg a (466/2001/EK rendeletben megéllapitott) legmagasabb
hatdrértéket.

A tétel nem felel meg a (466/2001/EK rendeletben megallapitott) legmagasabb hatdrértéknek, ha a kozépérték,
amérési hibahatdrra és a helyredllitdsi korrekciora is figyelemmel, az ésszertiség hatdrain beliil kétséget kizdrdan
meghaladja a legmagasabb hatdrértéket.
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II. MELLEKLET

AZ ELELMISZERKONZERVEK ONTARTALMANAK HATOSAGI ELLENGRZESEKOR ALKALMAZOTT

4.1.

MINTAELOKESZITES ES A VIZSGALATI MODSZEREKRE VONATKOZO KOVETELMENYEK

Az 6nra vonatkozé vintézkedések és dltalinos megfontoldsok

A mintavétel alapvetd kovetelménye az, hogy szekunder szennyezGanyagok bevitele nélkiil reprezentativ és
homogén laboratériumi mintdt kapjanak.

A vizsgalatot végzSknek biztositaniuk kell, hogy a mintdk ne szennyezddjenek a mintaelSkészités sordn.
Amennyiben lehetséges a mintdval kapcsolatba keriil6 miiszert semleges hatdst anyagbdl, pl. mtianyagbdl,
tgymint polipropilénbdl, PTFE-bdl stb. kell késziteni, és azt savval meg kell tisztitani a szennyez8dés
kockézatdnak csokkentésére. Vagoélként j6 minGségli rozsdamentes acélt lehet haszndlni.

A laboratériumban 4tvett valamennyi anyagot fel kell haszndlni a tesztanyag elkészitésére. Csak a rendkiviil
finoman homogenizdlt mintdk adnak reprodukélhat6 eredményeket.

Szdmos megfeleld, egyedi mintaelSkészitési modszert lehet haszndlni. Az ,Elelmiszerek — Nyomelemek
meghatdrozasa — Hatékonysagi kovetelmények és altalinos megfontoldsok” (,Foodstuffs — Determination of
trace elements — Performance criteria, general considerations and sample preparation”) cimd
CEN-szabvanyban (1) lefrt médszerek nyeofelelGnekbizonyultak, &m mds eljarasok is megfelelsek lehetnek.

A laboratérium 4ltal dtvett minta kezelése

Adott esetben finomra kell 6rolni, és alaposan Gssze kell keverni az egész egyesitett mintdt egy bizonyitottan
teljes homogenizaciot eredményezd eljards alkalmazasaval.

s

A mintdk felosztisa megerdsitési vagy védekezési célra

A homogenizélt mintab6l megerdsités céljabol, illetve szakmai (védekezési) és szakért6i célokra parhuzamos
mintdkat kell venni, kivéve, ha ez ellentétes a tagallamok mintavételi szabélyaival.

A laboratérium dltal alkalmazandé vizsgéilati médszer és a laborat6ériumi ellenGrzésre vonatkozé
kovetelmények

Fogalommeghatdrozdsok

Az aldbbiakban azok a leggyakrabban haszndlt meghatdrozdsok szerepelnek, amelyeket a laboratériumnak
alkalmaznia kell:

r = Megismételhetdség: azon érték, amely alatt két egyedi, megismételhetGségi koriilmények
kozott (azaz ugyanazon minta, ugyanazon kezelGszemély, ugyanazon berendezés,
ugyanazon laboratérium és a két teszt elvégzése kozott eltelt rovid id6) kapott teszteredmény
kozotti abszolut killonbség varhatdan egy specifikus valoszintiségen beliilre (tipikusan 95 %)
esik és igy r = 2,8 x s

S, = Standard eltérés: a megismételhetSségi koriilmények kozott kapott eredményekbdl kell
kiszdmitani.
RSD, = Relativ standard eltérés: a megismételhetdségi korillmények kozott kapott eredményekbdl

kell kiszdmitani [(sr/)_()X 100], ahol a képletben x az dsszes laboratériumban, illetve mintdra
kapott eredmény étlaga.

R = Reprodukdlhat6sdg: azon érték, amely alatt két egyedi, reprodukélhatésdgi korilmények
kozott (azaz kilonbozé laboratériumokban dolgozé kezelGszemélyek dltal vett azonos
anyagon, standardizalt vizsgdlati mddszer alkalmazdsdval) kapott teszteredmény kozotti
abszolut kiilonbség varhatéan egy bizonyos valdszintiségen beliilre (tipikusan 95 %) esik;

R =28 x s,
Sk = Standard eltérés: a reprodukalhatésdgi koriilmények kozott kapott eredményekbdl kell
kiszdmitani.
RSDy = Relativ standard eltérés: a reprodukalhatdosigi koriilmények kozott kapott eredményekbdl

kell kiszdmitani [(SR/)_() x100].

HORRAT, = akapott RSD, elosztva a Horwitz-egyenlettel megallapitott RSD,-vel, az r = 0,66R kozelitést
alkalmazva.

HORRAT, = a kapott RSDy, érték elosztva a Horwitz-egyenlettel szdmitott RSDy, értékkel (2).

U =a kettes lefedettségi tényezével szdmitott kiterjesztett bizonytalansdg, ami kb. 95 %-os
megbizhatdsdghoz vezet.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Altaldnos kovetelmények

Az élelmiszerellenérzési célokra alkalmazott vizsgdlati modszereknek meg kell felelniiik az emberi
fogyasztdsra szdnt élelmiszerek ellenSrzésére szolgdld kozosségi mintavételi és vizsgdlati modszerek
bevezetésérdl sz616, 1985. december 20-i 85/591/EGK tandcsi irdnyelv (') mellékletének 1. és 2. pontjdban
ismertetett rendelkezéseknek.

Kiilonleges kovetelmények

Amennyiben az dntartalom élelmiszerkonzervekben el6fordulé szintjének meghatdrozdsara nem irtak el§
kozosségi szinten killon mddszert, a laboratoriumok barmely validalt médszert vélaszthatjak, feltéve, hogy
a kivdlasztott modszer kielégiti a 2. tabldzatban megadott hatékonysagi kovetelményeket. A validdlasnak
lehetGség szerint ki kell terjednie a hitelesitett referenciaanyagra is.

2. tdbldzat

Az 6n vizsgilati médszereire vonatkozé hatékonysigi kovetelmények

Paraméter Erték/megjegyzés
Alkalmazhaté6sdg A 242[2004/EK rendeletben megadott élelmiszerek.
Kimutatdsi hatar Legfeljebb 5 mg/kg.

Meghatarozasi hatdr Legfeljebb 10 mg/kg.

Precizitds A HORRATr vagy HORRATR értékek alacsonyabbak 1,5-nél a validélasi korvizs-
gélat sordn.

Visszanyerés 80-105 % (a korvizsgélatban megadott médon).

Specifikussdg Mitrixt6] vagy spektrdlis interferencidt6l mentes.

Hatékonysdgi kovetelmények — A bizonytalansigi funkcié megkozelitése

Azonban bizonytalansagi megkozelitést is Iehet haszndlni a laboratérium dltal alkalmazott vizsgdlati médszer
alkalmassdganak felmérésére. A laboratérium olyan médszert alkalmazhat, amely a legmagasabb standard
bizonytalansdgon beliili eredményekkel szolgdl. A legmagasabb standard bizonytalansigot a kdvetkezd
képlettel lehet kiszdmitani:

Uf = \/ (LoD[2)*+(0,1¢)’
ahol:
Uf  alegmagasabb standard bizonytalansig
LOD a médszer kimutatdsi hatdra

C a mindenkori koncentrcid

Amennyiben egy vizsgdlati modszer a legmagasabb standard bizonytalansdgnl kisebb mérési pontossagot
eredményez, a médszert ugyantgy alkalmasnak lehet tekinteni, mint azon mddszert, amely megfelel a 2.
tdbldzatban megadott hatékonysdgi kovetelményeknek.

A visszanyerés szdmitdsa és az eredmények kozzététele

A vizsgélati eredményt a visszanyerésre korrigdlva vagy nem korrigalva kell kozzétenni. A kozzététel médjat
és a visszanyerési mértéket kozzé kell tenni. A megfelelGség ellenérzésére haszndljdk a visszanyerésre korrigalt
vizsgdlati eredményeket (ldsd az I melléklet 5. pontjat).

A vizsgdlatot végzdének figyelembe kell vennie az IUPAC/ISO/AOAC tdmogatdsaval kidolgozott ,Harmonised
Guidelines for the Use of Recovery Information in Analytical Measurement” (,Harmonizélt irinymutatdsok
az analitikai mérések visszanyerési adatainak haszndlatdhoz”) cimd Gtmutatét (3).

A vizsgdlati eredményt x +/- U formaban kell jelenteni, ahol x a vizsgélati eredmény, U pedig a mérési
bizonytalansdg.

A laboratériumokra vonatkozé mindségi szabvdnyok

A laboratériumoknak meg kell felelniiik az élelmiszerek hatdsigi ellendrzésével kapcsolatos tovabbi
intézkedésekrdl sz616, 1993. oktdber 29-i 93/99/EGK tandcsi irdnyelvnek.

() HLL372.,1985.12.31. 50. 0.
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4.6

A vizsgdlat egyéb megfontoldsai

Jartassdgi vizsgdlat

Részvétel az TUPAC[/ISOJAOAC tdmogatdsdval kidolgozott ,International Harmonised Protocol for
Proficiency Testing of (Chemical) Analytical Laboratories” (,Nemzetkozi harmonizalt jegyz8konyv a (kémiai)
analitikai laboratoriumok jdrtassagi vizsgalatdr6l”) cim dtmutaténak (4) megfelel6 jrtassagi vizsgalatokban.

Bizonyos vizsgdlatok magukban foglaljdk killonosen az élelmiszerekben 1évé ontartalom megéllapitasat, és
inkdbb az ilyen programokban val6 részvétel ajanlott az élelmiszerekben 1év6 fémtartalom meghatarozdsara
vonatkozé dltaldnos programmal szemben.

Belsé min@ség-ellendrzés

A laboratériumoknak képesnek kell lenniiik bizonyitani, hogy rendelkeznek belsé mindségellendrzési
eljdrdsokkal. Erre tartalmaz példat az ,ISO/AOAC/IUPAC International Harmonised Guidelines for Internal
Quality Control in Analytical Chemistry Laboratories” (,JISO/AOAC/IUPAC irdnymutatdsok a kémiai
analitikai laboratériumokban alkalmazott mingségellenSrzési rendszerekre”) (5) cimdi kiadvény.

MintaelS8készités

Figyelmet kell forditani annak biztositdsdra, hogy a mintdban 1évg valamennyi 6n bekeriiljon a vizsgalatban
figyelembe vett mintdba. Elfogadott kiilonosen, hogy a minta felolddsi eljardsanak tgy kell lezajlania, hogy
annak sordn ne csap6djanak ki hidrolizalt SnIV-kotések (azaz olyan kotések, mint az 6noxid SnO,, Sn(OH),,,
$n0,.H,0).

Az el6készitett mintdkat 5 mol/l HCl-ben kell tartani. Az SnCl, azonban kénnyen elpdrolog, igy az oldatokat
nem lehet forralni.
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