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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2001/22/EG

av den 8 mars 2001

om faststillande av provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av halterna av bly,
kadmium, kvicksilver och 3-MCPD 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 inforande av provtagnings- och analysmeto-
der vid kontroll av livsmedel inom gemenskapen (1), sirskilt
artikel 1 i detta, och

av foljande skal:

(1)  Enligt rddets férordning (EEG) nr 315/93 av den 8 fe-
bruari 1993 om faststdllande av gemenskapsforfaranden
for frimmande dmnen i livsmedel (2) maste man for vissa
frimmande dmnen i livsmedel faststilla hogsta tillatna
gransvirden for att skydda folkhalsan.

(2) I kommissionens forordning (EG) nr 466/2001 av den
8 mars 2001 om faststillande av hogsta tillatna halt for
vissa frimmande dmnen i livsmedel (3) faststills bland
andra de hogsta tillitna halterna for bly, kadmium,
kvicksilver och 3-monoklorpropan-1,2-diol (3-MCPD) i
livsmedel med hdnvisning till de metoder som skall
anvindas for provtagning och analys.

(3) I radets direktiv 89/397/EEG av den 14 juni 1989 om
offentlig kontroll av livsmedel (4) faststills de allmidnna
principerna for genomforandet av kontrollen av livsme-
del. Genom rédets direktiv 93/99/EEG av den 29 oktober
1993 om ytterligare dtgirder for offentlig kontroll av
livsmedel (°) infors ett system for kvalitetsnormer for
laboratorier som medlemsstaterna anlitar for offentlig
kontroll av livsmedel.

1
2

(1 EGTL 372, 31.12.1985, 5. 50.
(3 EGTL37,13.2.1993,s. 1.

(®) Sesidan 1 i denna utgava av EGT.
(*) EGTL 186, 30.6.1989, s. 23.

(>) EGTL 290, 24.11.1993, 5. 14.

(4)  Provtagningen spelar en mycket viktig roll nir det giller
att uppnd representativa resultat vid bestimningen av
halter av frimmande dmnen, vilkas forekomst kan
variera inom partierna.

(5) I direktiv 85/591/EEG faststills allmidnna kriterier for
provtagnings- och analysmetoder, men i vissa fall krivs
det mer specifika kriterier sd att de laboratorier som
ansvarar for kontrollerna anvinder analysmetoder som
ger likvardiga resultat.

(6)  Bestimmelserna rorande provtagnings- och analysmeto-
der skall faststallas pa grundval av aktuell kunskap och
de skall kunna anpassas till utvecklingen nir det giller
vetenskaplig och teknisk kunskap.

(7)  De éatgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet fran Stindiga livsmedelskommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgirder som dr nodvindiga
for att provtagningen for den offentliga kontrollen av halterna
av bly, kadmium, kvicksilver och 3-MCPD i livsmedel skall
kunna utforas enligt de metoder som foreskrivs i bilaga I till
detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgirder som dr nodvindiga
for att sikerstilla att bdde beredningen av proverna och de
analysmetoder som anvinds for den offentliga kontrollen av
halterna av bly, kadmium, kvicksilver och 3-MCPD i livsmedel
svarar mot kriterierna i bilaga II till detta direktiv.
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Artikel 3

Medlemsstaterna skall senast den 5 april 2003 sitta i kraft de
lagar och andra forfattningar som dr nédvindiga for att folja
detta direktiv. De skall genast underritta kommissionen om
detta.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehal-
la en hédnvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjdlv utfirda.

Artikel 4

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

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Bryssel den 8 mars 2001.
Pd kommissionens vagnar

David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

PROVTAGNINGSMETODER FOR OFFENTLIG KONTROLL AV HALTERNA AV BLY, KADMIUM, KVICK-

3.1

3.2

3.3

3.4

SILVER OCH 3-MCPD I VISSA LIVSMEDEL

SYFTE OCH OMFATTNING

Prover avsedda for offentlig kontroll av bly-, kadmium-, kvicksilver- och 3-MCPD-halten i livsmedel skall tas
enligt de metoder som anges nedan. De samlingsprover som man dé far skall betraktas som representativa for
de partier eller delpartier fran vilka de togs. Overensstimmelse med hogsta tillitna halter enligt férordning (EG)
nr 466/2001 skall faststillas pa grundval av de halter som identifierats i laboratorieproverna.

Definitioner

parti: en identifierbar mingd livsmedel fran en och samma leverans som vid
offentlig kontroll uppvisar samma egenskaper, exempelvis i friga om
ursprung, sort, emballeringsmetod, forpackningsansvarig, avsindare och
mirkning. Nar det giller fisk, skall fiskarnas storlek vara jamforbar.

delparti: en viss del som ingdr i ett storre parti och pa vilken provtagningsmetoden
skall tillimpas. Varje delparti skall vara fysiskt atskilt och identifierbart.

delprov: en viss midngd material som tagits fran ett och samma stille i partiet eller
delpartiet.

samlingsprov: summan av alla delprover fran ett parti eller delparti.

laboratorieprov: prov avsett for laboratorium.

ALLMANNA BESTAMMELSER

Personal

Provtagningen skall utforas av en kvalificerad person som ir auktoriserad och som utsetts for detta av
medlemsstaten.

Provtagningsmaterial

Varje parti som skall analyseras méste provtas separat.

Sakerhetsatgirder

Vid provtagning och beredning av laboratorieprover méste dtgirder vidtas for att undvika forandringar som
kan péaverka bly-, kadmium-, kvicksilver- och 3-MCPD-halterna, samt negativt paverka analyserna eller
samlingsprovernas representativitet.

Delprov

Sa langt det dr mojligt skall delprov tas frin olika stillen i partiet eller delpartiet. Alla avvikelser frin denna
regel maste anges i det protokoll som avses i punkt 3.8.
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3.5

3.6

3.7

3.8

4.1

Beredning av samlingsprov

Samlingsprovet erhédlls genom blandning av alla delproverna. Det skall viga minst 1 kg, utom nir detta ar
praktiskt omajligt, t.ex. ndr endast en forpackning har provtagits.

Uppdelning av samlingsprov i laboratorieprov for tillsynsatgirder, handel (6verklagande) och referens

Laboratorieprover for tillsynsatgirder, handel (6verklagande) och referens skall tas frin det homogeniserade
samlingsprovet pa villkor att detta sker i enlighet med gillande lagstiftning i medlemsstaten. Laboratorieprover
for tillsynsatgarder skall vara s stora att de racker till dtminstone en dubbelbestimning.

Emballering och transport av samlings- och laboratorieprover

Varje samlings- och laboratorieprov skall placeras i en ren behéllare av inert material som ger tillrackligt skydd
mot fororeningar, forlust av analyter genom adsorption till behéllarens innervigg och skador under
transporten. Alla nodvindiga atgarder maste ocksa vidtas for att undvika att samlings- och laboratorieprovets
sammansittning forandras under transport eller lagring.

Forsegling och mirkning av samlings- och laboratorieprover

Varje prov som tas for offentlig kontroll skall forseglas pa provtagningsstillet samt identifieras enligt de
foreskrifter som giller i medlemsstaterna. For varje provtagning skall ett protokoll upprittas som gor det
mojligt att entydigt identifiera partiet. Dessutom skall datum och plats for provtagningen ges tillsammans med
all ytterligare information som kan vara till hjilp for den som utfor analysen.

PROVTAGNINGSMETOD

Provtagningen bor helst ske vid den punkt ddr varan kommer in i livsmedelskedjan och ett sarskilt parti kan
identifieras. Man skall genom den tillimpade provtagningsmetoden se till att samlingsprovet ar representativt
for det parti som skall kontrolleras.

Antal delprover

Nir det giller flytande produkter f6r vilka man kan anta att det frimmande dmnet i friga 4r jaimnt fordelat i ett
visst parti, ricker det att ta ett delprov per parti vilket sedan utgor samlingsprovet. Partiets nummer skall anges.
Flytande produkter som innehaller hydrolyserat vegetabiliskt protein (HVP) eller flytande sojasés skall skakas
vil innan delprovet tas.

For andra produkter anges det minsta antalet delprover som skall tas fran partiet i tabell 1. Delproverna skall
ha i stort sett samma vikt. Avvikelser frdn detta férfarande maste redovisas i det protokoll som avses i 3.8.

Tabell 1: Minsta antal delprov som skall tas fran ett parti

Parti;gs) vikt Minsta antal delprov
<50 3
50-500 >
> 500 10

For partier som bestdr av enskilda forpackningar anges i tabell 2 det antal férpackningar som skall tas for att
slds samman till ett samlingsprov.
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Tabell 2: Antal forpackningar (delprov) att tas till ett samlingsprov frdn partier bestdende av enskilda

forpackningar

Antal forpackningar eller enheter i partiet

Antal forpackningar eller enheter som skall ingé

1-25
26-100
>100

1 forpackning eller enhet
Cirka 5 %, minst 2 forpackningar eller enheter

Cirka 5 %, hogst 10 forpackningar eller enheter

5. PARTIETS ELLER DELPARTIETS OVERENSSTAMMELSE MED SPECIFIKATIONEN

Kontrollaboratoriet skall gora minst tvd, av varandra oberoende analyser av sadana laboratorieprover som ar
avsedda for tillsynsatgirder. Direfter beriknas resultatens medelvirde. Partiet godkdnns om medelvirdet ej
overskrider respektive hogsta tillitna halt enligt forordning (EG) nr 466/2001. Det avvisas om medelvirdet

overskrider respektive hogsta tilldtna halt.
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BILAGA 1l

BEREDNING AV PROV OCH KRITERIER FOR ANALYSMETODER FOR OFFENTLIG KONTROLL AV

3.1

HALTERNA AV BLY, KADMIUM, KVICKSILVER OCH 3-MCPD I VISSA LIVSMEDEL

INLEDNING

Det grundliggande kravet dr att uppnd ett representativt och homogent laboratorieprov utan tillférande av
sekundira fororeningar.

SARSKILDA PROVBEREDNINGSFORFARANDEN FOR BLY, KADMIUM OCH KVICKSILVER

Det finns ménga provberedningsforfaranden som ger tillfredsstillande resultat och som kan anvindas for
produkterna i fraga. De forfaranden som beskrivs i utkastet till CEN-standarden Foodstuffs — Determination of
trace elements — Performance criteria and general consideration (Bestimning av sparelement — kvalitetskrav och
allmidnna overviganden) har bedomts som tillridckliga(?), men andra kan vara lika lampliga.

Oberoende av forfarande maste foljande punkter iakttas:

—  Tvaskaliga blotdjur, kriftdjur och sméfisk: Om dessa normalt dts hela, skall indlvorna ingd i det material
som skall analyseras.

—  Gronsaker: Prov skall tas endast pd den itliga delen, med beaktande av kraven i forordning (EG)
nr 466/2001.

ANALYSMETOD SOM SKALL ANVANDAS AV LABORATORIET SAMT KRAV PA LABORATORIEKONTROLL

Definitioner

Négra av de vanligaste definitionerna som laboratoriet kommer att behdva anvinda anges nedan:

r= Repeterbarhet. Det virde under vilket den absoluta skillnaden mellan tva individuella resultat
som erhallits under repeterbarhets-betingelser (dvs. samma prov, samma analytiker, samma
apparatur, samma laboratorium och ett kort tidsmellanrum) kan forvintas ligga inom en
given sannolikhet (normalt 95 %) och diravr = 2,8 x s,.

$ = Standardavvikelse berdknad utifran de resultat som erhdllits under repeterbarhets-betingelser.

RSD, = Relativ standardavvikelse berdknad utifrin de resultat som erhéllits under repeterbarhets-
betingelser [(s, [ X ) x 100], dér x dr medelvirdet av resultaten fran alla laboratorier och prov.

R= Reproducerbarhet. Det virde under vilket den absoluta skillnaden mellan tva individuella
resultat som erhallits under reproducerbarhets-betingelser (dvs. resultat som erhéllits av
personal i olika laboratorier med identiskt provmaterial enligt den standardiserade provnings-
metoden), kan forvintas ligga inom en viss sannolikhet (normalt 95 %); R = 2,8 x sp.

Sg = Standardavvikelse berdknad utifrdn de resultat som erhallits under reproducerbarhets-
betingelser.
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RSDy = Relativ standardavvikelse berdknad utifrdn de resultat som erhllits under reproducerbarhets-
betingelser [(sg [ X) x 100].

HORRAT,=  Uppmitt RSD,-virde delat med det RSD,-virde som beriknats med hjilp av Horwitz-
ekvationen utifrén antagandet r = 0,66R

HORRATR =  Uppmitt RSDg-virde delat med det RSDg-virde som beriknats med hjilp av Horwitz-

ekvationen ().

3.2 Allminna krav

De analysmetoder som anvinds for kontroll av livsmedel skall sd lingt som mojligt uppfylla kraven i
punkterna 1 och 2 i bilagan till direktiv 85/591/EEG.

Nir det giller analys av blyhalten i vin, faststills den metod som skall anviandas i kapitel 35 i bilagan till
kommissionens forordning (EEG) nr 2676/90 om faststillande av gemensamma analysmetoder for vin (%).

3.3  Sirskilda krav

3.3.1  Bly-, kadmium- och kvicksilveranalyser

Det foreskrivs inga sdrskilda metoder for bestimningen av bly-, kadmium- och kvicksilverhalterna.
Laboratorierna skall anvinda en validerad metod som uppfyller kvalitetskraven i tabell 3. Om méjligt skall
man vid valideringen inkludera ett certifierat referensmaterial bland avprévningsmaterialen.

Tabell 3: Kvalitetskrav pd metoder for bly-, kadmium- och kvicksilveranalyser

Parameter Virdefanmérkning

Tillimplighet Livsmedel enligt férordning (EG) nr 466/2001

Detektionsgrins Hogst en tiondel av det virde som specificeras i forordning (EG) nr 466/2001,
utom om det specificerade vérdet for bly ér ligre dn 0,1 mg/kg. I det senare
fallet, hogst en femtedel av det specificerade vdrdet

Kvantifieringsgrins Hogst en femtedel av det virde som specificeras i forordning (EG)
nr 466/2001, utom om det specificerade virdet for bly ar ligre 4n 0,1
mg/kg. I det senare fallet, hogst tvd femtedelar av det specificerade virdet

Precision HORRAT,- eller HORRATg-vérden under 1,5 i valideringens provningsjam-
forelse

Utbyte 80-120 % (enligt vad som anges i provningsjamforelsen)

Selektivitet Fri fran matris eller spektrala interferenser

3.3.2  3-MCPD-analys

Det foreskrivs inga sirskilda metoder for bestimningen av 3-MCPD-halterna. Laboratorierna skall anvinda
en validerad metod som uppfyller kraven i tabell 4. Om mojligt skall man vid valideringen inkludera ett
certifierat referensmaterial bland avprovningsmaterialen. En sirskild metod har validerats i en kollaborativ
avprovning och har visat sig uppfylla kraven i tabell 4(c).

() EGTL 272, 3.10.1990, s. 1.
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Tabell 4: Kvalitetskrav pd metoder for 3-MCPD-analys

Kriterium Rekommenderat varde Koncentration
Blankprov Under detektionsgrinsen -
Utbyte 75-110 % Alla
Kvantifieringsgrins Hogst 10 ug/kg i torrsubstans -
Blankprovets standardavvikelse Under 4 ug/kg -
Intern uppskattning av precisionen — stan- < 4 pglkg 20 pglkg
dardavvikelse av upprepade mitningar < 6 ng/kg 30 pglkg
med olika koncentrationer <7 pglkg 40 pg/kg
< 8 nglkg 50 pgfkg
<15 nglkg 100 pg/kg

3.4  Uppskattning av analysens tillforlitlighet och berikning av utbyte

Dir det dr mojligt skall analysernas riktighet uppskattas genom att man inkluderar limpliga certifierade
referensmaterial i analysserien.

Vederborlig hansyn skall ocksa tas till Harmonised Guidelines for the Use of Recovery Information in Analytical
Measurement (Harmoniserade riktlinjer for anvindningen av uppgifter om utbyte i analytiska matningar)(d),
som utarbetats under [IUPAC/ISO/AOAC:s dverinseende.

Analysresultatet skall rapporteras korrigerat eller icke korrigerat. Rapporteringssitt samt utbytesniva skall
anges.

3.5 Kvalitetskrav pa laboratorierna

Laboratorierna maste uppfylla kraven i direktiv 93/99/EEG.

3.6 Angivande av resultaten

Resultaten skall uttryckas i samma enheter som de hogsta tillitna halterna faststillda i forordning (EG)
nr 466/2001.
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