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SMERNICA KOMISIE 2005/ 10/ES
zo 4. februira 2005,

ktorou sa ustanovujii metédy odberu vzoriek a analytické metédy na dradni kontrolu drovni
obsahu benzo(a)pyrénu v potravinich

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolodenstva,

so zretelom na smernicu Rady 85/591/EHS z 20. decembra
1985, ktord sa tyka zavedenia met6d Spolocenstva do odberu
vzoriek a analytickych metdd na monitorovanie potravin urce-
nych na ludskd spotrebu (), a najmd na jej ¢ldnok 1,

kedze:

(1)  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 466/2001 z 8. marca 2001,
ktorym sa ustanovuji maximdlne hodnoty obsahu
niektorych cudzorodych latok v potravindch (?), ustano-
vuje maximdlne hodnoty benzo(a)pyrénu a odvoldva sa
na opatrenia, ktorymi sa ustanovuji metédy odberu
vzoriek a analyzy, ktoré sa maji pouzivat.

(2)  Smernica Rady 93/99/EHS z 29. oktébra 1993
o dodato¢nych opatreniach tykajicich sa dradnej
kontroly potravin (}) zavadza systém noriem kvality pre
laboratérid, ktoré clenské Stity poverili Gradnou
kontrolou potravin.

(3)  Zda sa, Ze je potrebné stanovit vieobecné kritérid, ktoré
musi analytickd metéda spliiat, s cielom zabezpecit, aby
laboratérid poverené kontrolou pouZivali analytické
metédy s porovnatelnymi uroviiami spolahlivosti. Je
taktiez velmi dolezité, aby sa vysledky analyz vykazovali
a interpretovali jednotnym sposobom, s cielom zabez-
pecit harmonizovany pristup pri uplatfiovani smernice.
Tieto interpretaéné pravidld sa uplatnia pri vysledkoch
analyz ziskanych zo vzorky na dradnd kontrolu.
V pripade analyzy na ucely obhajoby a arbitrdZe sa
pouZiji vnitrostitne pravidla.

(4)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy refazec
a zdravie zvierat,

" U. v. ES L 372, 31.12.1985, s. 50. Smernica zmenena a doplnend
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003
(U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

() U. v. ES L 77, 16.3.2001, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢. 208/2005 (Pozri stranu 3 tohto
tradného vestnika).

() U.v. ES L 290, 24.11.1993, s. 14. Smernica zmenend a doplnend
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Clenské $taty prijmd vietky opatrenia potrebné na zabezpecenie
toho, aby sa odber vzoriek na dradnt kontrolu obsahu
benzo(a)pyrénu v potravinich vykondval v siilade s metédami
opisanymi v prilohe I k tejto smernici.

Clanok 2

Clenské 3taty prijmt vietky opatrenia potrebné na zabezpecenie
toho, aby sa priprava vzoriek a analytické metédy pouzivané na
tradnt kontrolu obsahu benzo(a)pyrénu v potravinich vykona-
vali v stlade s metédami opisanymi v prilohe II k tejto smernici.

Clanok 3

Clenské $tty uvedd najneskor 12 mesiacov po jej uverejneni do
ucinnosti zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smernicou. OkamZite
ozndmia Komisii znenie tychto ustanoveni a korela¢né tabulky
medzi tymto ustanoveniami a touto smernicou.

Clenské §taty uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tiradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Stity.

Clanok 4

Tato smernica nadobudne dcinnost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.
V Bruseli, 4. februdra 2005
Za Komisiu

Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA I

METODY ODBERU VZORIEK NA URADNU KONTROLU OBSAHU BENZO(A)PYRENU V POTRAVINACH

1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Utel a posobnost

Vzorky urCené na tradni kontrolu obsahu benzo(a)pyrénu v potravinich sa odoberaji tu opisanymi metdédami.
Takto ziskané stthrnné vzorky sa povaZuji za reprezentativne pre prisluiné vzorkované davky. Dodrzanie maximal-
nych hodnét ustanovenych v nariadeni (ES) ¢. 466/2001 sa zistuje na zdklade trovni urCenych v laboratérnych
vzorkéch.

Definicie

,Vzorkovand ddvka“ presne urené mnozstvo potravinovej komodity dodanej v rovnakom ¢ase, pri ktorom tdradnd
osoba na zdklade zistenia urci, Ze md spolo¢né charakteristiky, ako je povod, druh, typ balenia, baliarefi, odosielatel
alebo oznacenie.

,Cast vzorkovanej davky": urcitd ¢ast vzorkovanej ddvky uréend na pouzitie urcitej metody odberu vzorky z tejto
Casti; kazdd Cast vzorkovanej ddvky celku musi byt fyzicky samostatnd a samostatne identifikovatelnd.

,Ciastkovd vzorka“: mnoZstvo materidlu odobratého z jedného miesta vzorkovanej ddvky alebo jej casti.
,Sthrnnd vzorka“: sahrn vetkych ciastkovych vzoriek odobratych zo vzorkovanej ddvky alebo jej Casti.
,Laboratérna vzorka“: vzorka urcend pre laboratérium.

Vseobecné ustanovenia

. Pracovnici

Odber vzoriek vykondva oprdvnend osoba podla urcenia clenskymi Stdtmi.

Materidl, z ktorého sa odoberajii vzorky

Z kazdej vzorkovanej dévky, ktord sa md preskiimat, sa vzorky musia odoberat kazdd zvlast.

Preventivne bezpecnostné opatrenia, ktoré sa majii prijat’

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia prijat preventivne bezpecnostné opatrenia, aby sa predislo akymkolvek
zmendm, ktoré by mohli ovplyvnit obsah benzo(a)pyrénu, nepriaznivo ovplyvnit analytické stanovenie alebo
sposobit, Ze by stihrnné vzorky prestali byt reprezentativnymi.

Ciastkové vzorky

Ak je to mozné, Ciastkové vzorky by sa mali odoberat na rozli¢nych miestach rozloZenych po celej vzorkovanej
davke alebo jej Casti. NedodrzZanie tohto postupu sa musi uviest v protokole.

Priprava sithrnnej vzorky

Sthrnnd vzorka sa vytvor{ spojenim vsetkych ciastkovych vzoriek. Takdto sthrnnd vzorka sa homogenizuje
v laboratériu, pokial to nie je v rozpore s uplatnenim bodu 3.6.

Laboratdrne vzorky na opakovanie analyzy

Na tcely uplatnenia prdva, ochrany obchodu a na tcely arbitrdZe sa laboratérne vzorky na opakovanie analyzy
odoberajii z homogenizovanej stthrnnej vzorky, ak to nie je v rozpore s pravidlami clenskych Stitov na odber
vzoriek.

Balenie a preprava vzoriek

Kazda vzorka sa vlozi do Cistej nddoby z inertnych materidlov, ktord zabezpecuje potrebnd ochranu pred znedis-
tenim a poskodenim pri preprave. Prijma sa vietky potrebné preventivne bezpecnostné opatrenia, aby sa predislo
akymkolvek zmendm v zloZeni vzorky, ku ktorym by mohlo dojst pocas prepravy alebo uskladnenia.

Pecatenie a oznacovanie vzoriek
Kazda vzorka odobratd na dradné pouzitie sa zapecati na mieste odberu a oznaci sa podla pravidiel ¢lenského statu.
O odbere kazdej vzorky sa musi viest protokol, ktory umozni jednoznacne identifikovat kazdi vzorkovant davku

a v ktorom sa uvedie ddtum a miesto odberu vzorky spolu s dopliujicimi informdciami, ktoré by mohli pomoct pri
jej analyze.
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4.1.

4.2.

Pliny odberu vzoriek

Pouzitd metéda odberu vzorky musi zabezpecit, aby bola sthrnnd vzorka reprezentativna pre vzorkovand davku,
ktord sa méd kontrolovat.

Pocet ciastkovych vzoriek

V pripade olejov, pri ktorych sa moze predpokladat homogénne rozloZenie benzo(a)pyrénu v danej vzorkovanej
dévke, sta¢i do sahrnnej vzorky odobrat z kazdej vzorkovanej ddvky tri Ciastkové vzorky. Musi sa uviest odkaz na
&slo vzorkovanej ddvky. Dalsie informicie o odbere vzoriek z olivového oleja a olivovych vyliskov st uvedené
v nariadeni Komisie (ES) ¢. 1989/2003 (").

Pre ostatné vyrobky si minimdlne pocty ¢iastkovych vzoriek, ktoré sa maji odobrat zo vzorkovanej dévky, uvedené
v tabulke 1. Ciastkové vzorky musia mat podobnd hmotnost, kazdd najmenej 100 g, z ktorych vznikne stihrnnd
vzorka s hmotnostou najmenej 300 g (pozri bod 3.5).

TABULKA 1

Minimilny pocet &astkovych vzoriek, ktoré sa maji odobrat zo vzorkovanej divky

Hmotnost vzorkovanej dévky (v kg) Minimélny pocet ¢iastkovych vzoriek, ktoré sa maji odobrat
<50 3
50 az 500 5
> 500 10

Ak vzorkovant dévku tvoria jednotlivé balenia, potom je pocet baleni, ktory sa musi odobrat do sihrnnej vzorky,
uvedeny v tabulke 2.

TABULKA 2

Pocet baleni (Ciastkovych vzoriek), ktory sa musi odobrat do sithrnnej vzorky, ak vzorkovana divku tvoria
jednotlivé balenia

Pocet baleni alebo jednotiek vo vzorkovanej davke alebo v jej Pocet baleni alebo jednotiek, ktoré sa maji odobrat
Casti
1 az 25 1 balenie alebo jednotka
26 az 100 priblizne 5 %, najmenej 2 balenia alebo jednotky
> 100 priblizne 5 %, maximélne 10 baleni alebo jednotiek

Odber vzoriek v stddiu maloobchodného predaja

Odber vzoriek potravin v $tddiu maloobchodného predaja by sa mal robit, ak je to mozné, v stlade s uvedenymi
ustanoveniami o odbere vzoriek. Ak to nie je mozné, mozu sa pouzit iné Gcinné postupy odberu vzoriek v $tadiu
maloobchodného predaja za predpokladu, ze zabezpecia dostatonii reprezentativnost davky, z ktorej sa vzorky
odoberajt.

Zhoda vzorkovanej divky alebo jej Casti so $pecifikiciami

Kontrolné laboratérium analyzuje laboratérnu vzorku na tcely potvrdenia aspont v dvoch nezavislych analyzach
v pripade, ak vysledok ziskany pri prvej analyze dosahuje hodnotu 20 % pod alebo nad maximdlnou trovilou a v
tychto pripadoch vypocita priemernd hodnotu vysledkov.

Vzorkovand davka je vyhovujica, ak vysledok prvej analyzy, alebo ak bola potrebnd, aj druhej analyzy, v priemere
nepresiahne prislusnd maximalnu hodnotu [ustanovend v nariadeni (ES) ¢. 466/2001] po zohladneni neistoty
merania a korekcie na vytaznost.

Vzorkovand davka nespliia maximédlnu hodnotu [ustanovend v nariadeni (ES) ¢. 466/2001], ak vysledok prvej
analyzy, alebo ak bola potrebnd, aj druhej analyzy, v priemere nepresiahne bez akychkolvek pochybnosti maximalnu
hodnotu po zohladneni neistoty merania a korekcie na vytaznost.

() U.v. EU L 295, 13.11.2003, s. 57.
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PRILOHA 1

PRIPRAVA VZORKY A KRITERIA ANALYTICKYCH METOD NA URADNU KONTROLU OBSAHU

1.

BENZO(A)PYRENU V POTRAVINACH

Preventivne bezpecnostné opatrenia a vSeobecné dvahy pre benzo(a)pyrén v potravinovych vzorkich

Zékladnou poziadavkou je ziskat reprezentativnu a homogénnu laboratérnu vzorku bez sekunddrnej kontamindcie.

Osoba vykondvajica analyzu by mala zabezpecit, aby sa vzorky pocas ich pripravy nekontaminovali. Nddoby by sa
mali pred pouzitim vypldchnut aceténom alebo hexdnom vysokej ¢istoty (p.A., stupiia HLPC alebo rovnocenného
stupfia), aby sa minimalizovalo riziko kontamindcie. Vzdy ked je to mozné, by pristroje prichddzajice do styku so
vzorkou mali byt vyrobené z inertnych materidlov, napr. hlinika, skla alebo vysokokvalitnej nehrdzavejiicej ocele.
Plasty, ako st polypropylén, PTFE atd., by sa nemali pouzivat, pretoze analyzovand litka moze do seba tieto
materidly absorbovat.

Vsetok vzorkovany materidl prijaty do laboratdria sa md pouzit na pripravu skisobného materidlu. Len velmi
dobre homogenizované vzorky umoznia reprodukovatelné vysledky.

Existuje vela spolahlivych 3pecifickych postupov na pripravu vzorky, ktoré sa mézu pouzit.

Spracovanie vzorky prijatej do laboratéria

Celd stihrnnd vzorka sa najemno zomelie (kde to prichddza do tvahy) a dokladne premiesa s pouzitim procesu, pri
ktorom sa preukdzalo, ze dokdze zabezpetit tiplnd homogeniziciu.

Oddelenie vzoriek na ticely uplatnenia priva a ochrany obchodu

Na tcely uplatnenia prava, ochrany obchodu a na ucely arbitrdZe sa laboratérne vzorky na opakovanie analyzy
odoberaji z homogenizovaného materidlu, pokial to nie je v rozpore s pravidlami clenskych 3titov o odbere
vzoriek.

Analytickd metdda, ktord md laboratérium pouzit, a poZiadavky na laboratérnu kontrolu
Definicie

Niektoré najbeznejsie pouzivané definicie, ktorych pouzivanie sa od laboratéria vyzaduje:

r= opakovatelnost je hodnota, pod ktorou mozno s ur¢itou pravdepodobnostou (obvykle 95 %)
ocakdvat, ze absolitna hodnota rozdielu medzi vysledkami dvoch samostatnych skasok ziskanych
v podmienkach opakovatelnosti (t. j. td istd vzorka, ten isty pracovnik, to isté pristrojové vybavenie,
to isté laboratérium a kritky Casovy interval) je mensia ako tito hodnota, z toho vyplyva

r=2.8xs,.
s, = smerodajnd odchylka, vypocitand z vysledkov ziskanych v podmienkach opakovatelnosti.
RSD, = relativna smerodajnd odchylka, vypocitand z vysledkov ziskanych v podmienkach opakovatelnosti

[(se/x) x 100).

R= reprodukovatelnost je hodnota, pod ktorou mozno s uréitou pravdepodobnostou (obvykle 95 %)
predpokladat, Ze absoltna hodnota rozdielu medzi vysledkami samostatnych skasok ziskanymi
v podmienkach reprodukovatelnosti (t. j. na rovnakom materidli dorucenom pracovnikom
v roznych laboratéridch pomocou normalizovanej skiiSobnej metédy) je mensia ako tdto hodnota;

R =12.8 x sg.
Sg = smerodajnd odchylka, vypocitand z vysledkov ziskanych v podmienkach reprodukovatelnosti.
RSDy = relativna smerodajnd odchylka, vypocitand z vysledkov ziskanych v podmienkach reprodukovatel-

nosti [(sg/X) x 100], pricom X je priemernd hodnota vysledkov zo vietkych laboratérif a vzoriek.

HORRAT, = zistend hodnota RSD,, vydelend hodnotou RSD; ziskanou odhadom pomocou Horwitzovej rovnice
(1) za predpokladu r = 0.66R.

HORRATR= zistend hodnota RSDg, vydelend hodnotou RSDy vypocitanou pomocou Horwitzovej rovnice.

U= zvySend neistota pri pouZiti faktora rozsirenia 2, ktory ddva drovenn spolahlivosti priblizne 95 %.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Vseobecné poZiadavky

Analytické metédy pouzivané na ticely kontroly potravin musia splfiat body 1 a 2 prilohy k smernici Rady
85/591/EHS.

Osobitné poZiadavky

Ak na trovni Spolocenstva nie st predpisané Ziadne osobitné metddy na stanovovanie obsahu benzo(a)pyrénu
v potravindch, laboratérid si mozu vybrat ktordkolvek overenti metddu za predpokladu, Ze zvolend metdda spliia
kritérid spolahlivosti uvedené v tabulke. Overovanie by v idedlnom pripade malo zahffiat aj certifikovany refe-
rencény materidl.

TABULKA

Kritérid spolahlivosti pre met6dy analyzy benzo(a)pyrénu

Parameter Hodnota/pozndmka

Pouzitelnost potraviny blizsie urcené v nariadeni (ES) ¢. ...[2005

Hranica detekcie najviac 0,3 pg/kg

Hranica kvantifikdcie najviac 0,9 pglkg

Presnost hodnoty HORRAT, alebo HORRATy nizsie ako 1,5 pri overovacej kontrolnej
skuske

Vytaznost 50%-120 %

Specifickost nezdvisld od matrice alebo bez spektrdlnych interferencii, overovanie pozi-
tivnou detekciou

. Kritérid spolahlivosti — koncepcia neistoty

Na postdenie vhodnosti metddy analyzy, ktorti md laboratérium pouZivat, sa vsak moze pouzit aj koncepcia
neistoty merania. Laboratérium moze pouzit metddu, ktord poskytuje vysledky v rdmci maximdlnej Standardnej
neistoty. Maximdlnu Standardnd neistotu mozno vypocitat podla vzorca:

Uf = \/ [(LoD/2)* + (0.2¢)*]

pricom:

uf je maximélna $tandardnd neistota
LOD je hranica detekcie metédy

C je prislusnd koncentrécia

Ak analytickd metdda poskytne vysledky s neistotou merania niZSou, ako je maximdlna Standardnd neistota,
metdda je rovnako vhodnd ako metdda, ktord splnia kritérid spolahlivosti uvedené v tabulke.

Vypocitanie vytaZnosti a vykazovanie vysledkov

Analyticky vysledok sa vykazuje korigovany na vytaznost alebo bez korekcie na vytaznost. Musi sa uviest sposob
vykazovania vysledku a hodnota vytaznosti. Analyticky vysledok korigovany na vytaznost sa pouziva pri kontrole
zhody (pozri prilohu I bod 5).

Osoba vykondvajtica analyzu by mala brat do tvahy dokument Sprdva Eurépskej komisie o vztahu medzi
analytickymi vysledkami, meranim neistot, faktormi vytaZnosti a ustanoveniami v prdvnych predpisoch EU
o potravinich (2).

Analyticky vysledok sa vykazuje ako x +[- U, pricom x je vysledok analyzy a U je neistota merania.
Normy kvality pre laboratérid

Laboratérid musia spliat ustanovenia smernice 93/99/EHS.

Dalsie faktory, ktoré sa pri analyze berii do tvahy

Skiiska sposobilosti

Ucast vo vhodnych skskach sposobilosti, ktoré sii v stlade s Medzindrodnym harmonizovanym protokolom na
overovanie sposobilosti (chemickych) analytickych laboratérii (3), vypracovanym pod zdstitou IUPAC/ISO/AOAC.

Internd kontrola kvality

Laboratérid by mali byt schopné preukdzaf, Ze vyuZivaji interné postupy na kontrolu kvality. Prikladom su
Usmernenia o internej kontrole kvality v chemickych analytickych laboratéridch, vypracované ISO/AOAC/IUPAC

(4.
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