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RICHTLINIE 2005/10/EG DER KOMMISSION
vom 4. Februar 2005

zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Analysemethoden fiir die amtliche Kontrolle der
Benzo(a)pyren-Gehalte in Lebensmitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 85/591/EWG des Rates vom
20. Dezember 1985 zur Einfithrung gemeinschaftlicher Probe-
nahmeverfahren und Analysemethoden fiir die Kontrolle von
Lebensmitteln (), insbesondere auf Artikel 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Verordnung (EG) Nr. 466/2001 der Kommission
vom 8. Mdrz 2001 zur Festsetzung der Hochstgehalte fiir
bestimmte Kontaminanten in Lebensmitteln (%) werden
Hochstgehalte fiir Benzo(a)pyren festgelegt und Mafinah-
men zur Festlegung der einzusetzenden Probenahmever-
fahren und Analysemethoden vorgesehen.

(2 Mit der Richtlinie 93/99/EWG des Rates vom 29. Okto-
ber 1993 iiber zusitzliche Mafnahmen im Bereich der
amtlichen Lebensmitteliberwachung () wird eine Rege-
lung tiber Qualititsnormen fiir die von den Mitgliedstaa-
ten mit der amtlichen Lebensmitteliiberwachung betrau-
ten Laboratorien eingefiihrt.

(3)  Es erscheint notwendig, allgemeine Kriterien festzulegen,
denen die Analysemethoden geniigen miissen, damit die
mit der Kontrolle beauftragten Laboratorien Analyseme-
thoden mit vergleichbarem Leistungsniveau anwenden.
Sehr wichtig ist auch, dass die Analyseergebnisse einheit-
lich angegeben und ausgewertet werden, damit ein har-
monisiertes Vorgehen in der gesamten Europidischen
Union sichergestellt wird. Diese Auswertungsvorschriften
gelten fiir das Analyseergebnis der zur amtlichen Kon-
trolle entnommenen Probe. Im Fall einer Analyse zu Ver-
teidigungs- oder Schiedszwecken gelten die einzelstaatli-
chen Bestimmungen.

(4)  Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

(") ABL L 372 vom 31.12.1985, S. 50. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europiischen Parlaments
und des Rates (ABL. L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

(3 ABL L 77 vom 16.3.2001, S. 1. Verordnung zuletzt geindert durch
die Verordnung (EG) Nr. 208/2005 (siche Seite 3 dieses Amtsblatts).

() ABL L 290 vom 24.11.1993, S. 14. Richtlinie zuletzt geindert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003.

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Probenahme fur
die amtliche Kontrolle der Benzo(a)pyren-Gehalte in Lebensmit-
teln nach den in Anhang I dieser Richtlinie beschriebenen Ver-
fahren durchgefithrt wird.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten tragen daftir Sorge, dass die Probenvorberei-
tung und die angewendeten Analysemethoden fiir die amtliche
Kontrolle der Benzo(a)pyren-Gehalte in Lebensmitteln die in
Anhang I dieser Richtlinie beschriebenen Kriterien erfiillen.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften, um dieser Richtlinie binnen 12 Monaten
nach ihrer Veroffentlichung nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschrif-
ten mit und fiigen eine Entsprechungstabelle dieser Rechtsvor-
schriften und der vorliegenden Richtlinie bei.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Attikel 4

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Briissel, den 4. Februar 2005
Im Namen der Kommission

Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG 1

PROBENAHMEVERFAHREN FUR DIE AMTLICHE KONTROLLE DER BENZO(A)PYREN-GEHALTE IN

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

BESTIMMTEN LEBENSMITTELN
Zweck und Anwendungsbereich

Proben fiir die amtliche Bestimmung der Benzo(a)pyren-Gehalte in Lebensmitteln sind nach dem unten beschriebe-
nen Verfahren zu entnehmen. Die mit diesem Verfahren gewonnenen Sammelproben sind als reprasentativ fiir die
betreffenden Partien anzusechen. Die bei der Analyse der Laborproben festgestellten Befunde geben Aufschluss
dariiber, ob die in der Verordnung (EG) Nr. 466/2001 festgesetzten Hochstgehalte eingehalten wurden.

Definitionen

,Partie”; eine unterscheidbare Menge eines in einer Sendung angelieferten Lebensmittels, das gemafl der amtlichen
Priifung gemeinsame Merkmale wie Ursprung, Sorte, Art der Verpackung, Verpacker, Absender oder Kennzeichnung
aufweist;

,Teilpartie”: bestimmter Teil einer Partie, der dem Probenahmeverfahren zu unterzichen ist; jede Teilpartie muss
physisch getrennt und identifizierbar sein;

,Einzelprobe®: an einer einzigen Stelle der Partie oder der Teilpartie entnommene Menge;
~Sammelprobe“: die ungeteilte Gesamtheit der einer Partie oder Teilpartie entnommenen Einzelproben;
,Laborprobe*: fiir die Laboruntersuchung bestimmte Probe.

Allgemeine Bestimmungen
Personal

Die Probenahme wird von einer durch den betreffenden Mitgliedstaat bevollméchtigten Person vorgenommen.

Material, dem Proben zu entnchmen sind

Jede zu kontrollierende Partie ist einzeln zu beproben.

VorsichtsmafSregeln

Bei der Probenahme und der Vorbereitung der Proben sind Vorsichtsmaffnahmen zu treffen, um Verinderungen zu
verhindern, die sich auf den Benzo(a)pyren-Gehalt auswirken, die analytische Bestimmung storen oder die Repri-
sentativitdt der Sammelproben beeintrichtigen konnten.

Einzelproben

Sie sind moglichst an verschiedenen, iiber die ganze Partie oder Teilpartie verteilten Stellen zu entnehmen. Abwei-
chungen von dieser Regel sind im Protokoll zu vermerken.

Vorbereitung der Sammelprobe

Die Sammelprobe wird durch Vereinigung der Einzelproben hergestellt. Diese Sammelprobe wird im Labor homo-
genisiert, sofern dies nicht mit der Durchfithrung von Nummer 3.6 unvereinbar ist.

Parallellaborproben

Fiir Bestatigungs-, Handels- (Rechtfertigungs-) und Schiedszwecke sind Parallellaborproben von der homogenisierten
Sammelprobe zu entnehmen, sofern dies nicht gegen die Probenahmevorschriften der Mitgliedstaaten verstof3t.
Verpackung und Versand der Proben

Jede Sammel- bzw. Laborprobe wird in ein sauberes, inertes Behltnis verbracht, das angemessenen Schutz gegen
Kontamination und Beschddigung beim Transport bietet. Alle notwendigen Vorkehrungen sind zu treffen, um zu
verhindern, dass sich die Zusammensetzung der Probe wihrend des Transports oder der Lagerung dndert.

Versiegelung und Kennzeichnung der Proben
Jede amtliche Probe wird am Ort der Entnahme gemafl den Vorschriften des Mitgliedstaats versiegelt und gekenn-

zeichnet.

Uber jede Probenahme ist ein Protokoll zu fithren, aus dem die Identitit der beprobten Partie eindeutig hervorgeht,
wobei Datum und Ort der Probenahme sowie simtliche zusitzlichen Informationen, die bei der Analyse von Nutzen
sein konnen, zu vermerken sind.
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4. Probenahmepline

Mit dem verwendeten Probenahmeverfahren ist sicherzustellen, dass die Sammelprobe fiir die zu kontrollierende
Partie reprasentativ ist.

4.1 Anzahl der Einzelproben

Bei Olen, bei denen eine homogene Verteilung des Benzo(a)pyren in der jeweiligen Partie angenommen werden kann,
reichen drei Einzelproben aus der Partie fiir eine Sammelprobe aus. Die Partienummer ist dabei anzugeben. Weitere
Informationen iiber die Probenahme bei Olivendl und Oliventresterdl sind in der Verordnung (EG) Nr. 1989/2003
der Kommission (!) enthalten.

Fiir andere Erzeugnisse ist die der Partie zu entnehmende Mindestanzahl an Einzelproben in Tabelle 1 aufgefihrt. Die
Einzelproben miissen gleich viel und jeweils mindestens 100 g wiegen, so dass eine Sammelprobe von mindestens
300 g entsteht (siche Nummer 3.5).

TABELLE 1

Mindestanzahl der einer Partie zu entnehmenden Einzelproben

Gewicht der Partie (in kg) Mindestanzahl der zu entnehmenden Einzelproben
< 50 3
50-500 5
> 500 10

Besteht die Partie aus einzelnen Packungen, ist die Anzahl der aus der Sammelprobe zu entnechmenden Packungen
gemafd Tabelle 2 zu wahlen.

TABELLE 2

Anzahl der Packungen (Einzelproben), aus denen eine Sammelprobe zusammengestellt wird, wenn die
Partie aus Einzelpackungen besteht

Anzahl der Packungen (F}d.er Eir}heiten in der Partie oder Anzahl der zu entnehmenden Packungen oder Einheiten
eilpartie
1-25 1 Packung oder Einheit
26-100 Etwa 5 %, mindestens 2 Packungen oder Einheiten
> 100 Etwa 5 %, hochstens 10 Packungen oder Einheiten

4.2 Probenahme im Einzelhandel

Die Probenahme von Lebensmitteln auf der Einzelhandelsstufe sollte, wenn moglich, gemifl den oben genannten
Probenahmebestimmungen erfolgen. Ist dies nicht moglich, konnen auf der Ebene des Einzelhandels andere wirk-
same Probenahmeverfahren angewandt werden, sofern sie fiir die beprobte Partie eine ausreichende Représentativitit
gewdhrleisten.

5. Ubereinstimmung der Partie bzw. Teilpartie mit den Hochstgehalten

Sofern das Ergebnis der ersten Analyse weniger als 20 % unter- oder oberhalb des Hochstgehalts liegt, analysiert das
Kontrolllabor die Laborprobe fiir Bestitigungszwecke in zwei getrennten Analysen, und berechnet in diesem Fall den
Mittelwert der Ergebnisse.

Die Partie wird akzeptiert, wenn das Ergebnis der ersten Analyse oder — sofern zwei Analysen erforderlich sind —
der Mittelwert unter Beriicksichtigung der Messungenauigkeit und der Berichtigung um die Wiederfindungsrate den
entsprechenden Hochstgehalt (gemafl der Verordnung (EG) Nr. 466/2001) nicht tiberschreitet.

Die Partie entspricht nicht dem in der Verordnung (EG) Nr. 466/2001 festgelegten Hochstgehalt, wenn das Ergebnis
der ersten Analyse oder — sofern zwei Analysen erforderlich sind — der Mittelwert unter Beriicksichtigung der
Messungenauigkeit und der Berichtigung um die Wiederfindungsrate den Hochstgehalt zweifelsfrei iiberschreitet.

() ABL L 295 vom 13.11.2003, S. 57.
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ANHANG 11

PROBENVORBEREITUNG UND KRITERIEN FUR DIE ANALYSEVERFAHREN ZUR AMTLICHEN KONTROLLE

DER BENZO(A)PYREN-GEHALTE IN LEBENSMITTELN

Vorsichtsmafnahmen und allgemeine Uberlegungen in Bezug auf Benzo(a)pyren in Lebensmittelproben

Hauptaufgabe der Probenahme ist es, eine reprasentative und homogene Laborprobe ohne Sekundirkontamination
zu erhalten.

Die die Analyse durchfithrende Person sollte sicherstellen, dass die Proben nicht wihrend der Probenvorbereitung
kontaminiert werden. Vor Gebrauch sollten Behilter mit hochreinem Aceton oder Hexan (p.A., HLPC-Qualitit oder
gleichwertig) ausgespiilt werden, damit die Gefahr einer Kontamination auf ein Minimum beschrinkt wird. Sofern
moglich, sollten mit der Probe in Berithrung kommende Geridte aus reaktionslosen Materialien bestehen, z. B. aus
Aluminium, Glas oder poliertem nichtrostendem Stahl. Die Verwendung von Kunststoffen wie Polypropylen, PTFE
usw. sollte vermieden werden, da der Analyt sich adsorptiv an diese Materialien anlagern kann.

Das gesamte dem Labor zugesandte Probenmaterial ist fiir die Vorbereitung des Untersuchungsmaterials zu ver-
wenden. Nur sehr sorgfiltig homogenisierte Proben ermoglichen reproduzierbare Ergebnisse.

Es gibt vicle zufrieden stellende spezifische Probenvorbereitungsverfahren, die eingesetzt werden konnen.

Behandlung der im Laboratorium erhaltenen Probe

Die gesamte Sammelprobe ist nach einem Verfahren, das nachweislich eine vollstindige Homogenisierung ge-
wihrleistet, (gegebenenfalls) fein zu zermahlen und sorgfiltig zu vermischen.

Untergliederung von Proben fiir Bestitigungs- und Verteidigungszwecke

Die Kontrollproben fiir Bestitigungs-, Handels- (Verteidigungs-) und Referenzzwecke werden aus dem homoge-
nisierten Material entnommen, soweit dieses Verfahren den Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats iiber die Probe-
nahme entspricht.

Vom Laboratorium anzuwendendes Analyseverfahren und Kontrollanforderungen

Definitionen

Nachstehend eine Reihe der gebrauchlichsten Definitionen, die das Labor verwenden sollte:

r= Wiederholbarkeit: der Wert, unterhalb dessen man die absolute Differenz zwischen zwei einzelnen
Priifergebnissen, die unter Wiederholbarkeitsbedingungen (d. h. dieselbe Probe, derselbe Priifer, das-

selbe Gerit, dasselbe Labor, kurze Zeitspanne) erzielt werden, mit einer vorgegebenen Wahrschein-
lichkeit (im Regelfall 95 %) erwarten darf, so dass r = 2.8 X s,.

s, = Standardabweichung, berechnet aus unter Wiederholbarkeitsbedingungen ermittelten Ergebnissen.

RSD, = relative Standardabweichung, berechnet aus unter Wiederholbarkeitsbedingungen [(s;/X) x 100]
ermittelten Ergebnissen.

R= Reproduzierbarkeit: der Wert, unterhalb dessen man die absolute Differenz zwischen einzelnen
Priifergebnissen, die unter Reproduzierbarkeitsbedingungen (d. h. an identischem Material von Prii-
fern in verschiedenen Labors nach dem standardisierten Testverfahren) erzielt werden, mit einer
vorgegebenen Wahrscheinlichkeit (in der Regel 95 %) erwarten darf, so dass R = 2.8 X sg.

Sg = Standardabweichung, berechnet aus unter Reproduzierbarkeitsbedingungen ermittelten Ergebnissen.

RSDy = relative Standardabweichung, berechnet aus unter Wiederholbarkeitsbedingungen ermittelten Ergeb-
nissen [(sg/X) x 100], wobei X den Durchschnitt der Ergebnisse aller Labors und Proben darstellt.

HORRAT, = die ermittelte RSD, geteilt durch den RSD,-Wert, geschitzt nach der Horwitz-Gleichung (1) unter
Verwendung der Annahme r = 0,66R.

HORRATR= der ermittelte RSDr-Wert geteilt durch den RSDy-Wert, berechnet nach der Horwitz-Gleichung.

U= die erweiterte Messunsicherheit bei einem Erweiterungsfaktor von 2, der zu einem Grad des Ver-
trauens von ca. 95 % fiihrt.
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4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

Allgemeine Anforderungen

Die fiir Lebensmittelkontrollzwecke eingesetzten Analyseverfahren miissen den Bestimmungen der Nummern 1
und 2 des Anhangs der Richtlinie 85/591/EWG entsprechen.

Spezifische Anforderungen

Sofern auf Gemeinschaftsebene keine spezifischen Verfahren fiir die Bestimmung von Benzo(a)pyren-Gehalten in
Lebensmitteln vorgeschrieben sind, konnen Laboratorien ein beliebiges validiertes Verfahren auswahlen, sofern es
die Kriterien in Tabelle erfllt. Die Validierung sollte idealerweise zertifiziertes Referenzmaterial einschliefen.

TABELLE

Leistungskriterien fiir Methoden zur Analyse auf Benzo(a)pyren

Parameter Wert/Kommentar

Anwendungsbereich Lebensmittel gemaf8 der Verordnung (EG) Nr. ...[2005

Nachweisgrenze Hochstens 0,3 pg/kg

Bestimmungsgrenze Hochstens 0,9 pglkg

Prizision HORRAT,- oder HORRATR-Werte von weniger als 1,5 gemif Ringversuch

Wiederfindungsrate 50—120%

Spezifitat Frei von Matrix- oder spektralen Interferenzen, Uberpriifung des positiven
Nachweises

. Leistungskriterien — das Konzept der Ungenauigkeitsfunktion

Die Eignung der vom Labor zu verwendenden Analysemethode kann jedoch auch mittels eines Ungenauigkeits-
ansatzes bewertet werden. Das Labor kann eine Methode einsetzen, die Ergebnisse mit einer maximalen Standard-
ungenauigkeit liefert. Die maximale Standardungenauigkeit ergibt sich aus der nachstehenden Formel:

Uf = \/[(LOD/Z)2 +(0,20)7]

dabei ist:

uf die maximale Standardungenauigkeit,
LOD die Nachweisgrenze der Methode,

C die jeweilige Konzentration.

Liefert eine Analysemethode Ergebnisse mit Messungenauigkeiten, die unter der maximalen Standardungenauigkeit
liegen, gilt die Methode als gleichermaflen geeignet wie eine Methode, die die Leistungskriterien in der Tabelle
erfiillt.

Berechnung der Wiederfindungsrate und Angabe der Ergebnisse

Das Analyseergebnis kann entweder um die Wiederfindungsrate berichtigt oder unberichtigt angegeben werden.
Die Art der Angabe und die Wiederfindungsrate sind mitzuteilen. Das berichtigte Analyseergebnis wird verwendet,
um die Einhaltung der Vorschriften zu iiberpriffen (siche Anhang I Nummer 5).

Die die Analyse durchfiihrende Person sollte den ,European Commission Report on the relationship between
analytical results, the measurement of uncertainty, recovery factors and the provisions in EU food legislation*
beriicksichtigen (2).

Das Analyseergebnis ist als x +/-U anzugeben, wobei x das Analyseergebnis und U die Messungenauigkeit dar-
stellen.

Laborqualitdtsnormen

Laboratorien miissen den Bestimmungen der Richtlinie 93/99/EWG entsprechen.
Sonstige Uberlegungen hinsichtlich der Analyse

Eignungspriifung

Teilnahme an Eignungspriifungsprogrammen gemif$ dem ,Internationalen harmonisierten Protokoll fiir fachkundi-
ges Testen von (chemischen) Analyselaboratorien® (3), die unter Federfihrung der IUPAC/ISO/AOAC erarbeitet
wurden.

Interne Qualititskontrolle

Die Kontrolllaboratorien sollten in der Lage sein, den Nachweis zu erbringen, dass sie iiber interne Qualitits-
kontrollverfahren verfiigen. Beispiele hierfiir sind die international harmonisierten Richtlinien fiir interne Qualitits-
kontrolle in Laboratorien fiir analytische Chemie der ISOJAOAC[IUPAC (4).
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