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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/ 10/EG
av den 4 februari 2005

om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av benso(a)pyrenhalten 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 inférande av provtagnings- och analysmeto-
der vid kontroll av livsmedel inom gemenskapen (!), sirskilt
artikel 1 i detta, och

av f6ljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EG) nr 466/2001 av den
8 mars 2001 om faststdllande av hogsta tillitna halt for
vissa frimmande dmnen i livsmedel () faststills hogsta
tillitna halt av benso(a)pyren och i forordningen hinvisas
till bestimmelser om de provtagnings- och analysmeto-
der som skall anvindas.

(2)  Genom ridets direktiv 93/99/EEG av den 29 oktober
1993 om ytterligare dtgarder for offentlig kontroll av
livsmedel (%) inférs ett system for kvalitetsnormer for la-
boratorier som medlemsstaterna anlitar for officiell kon-
troll av livsmedel.

(3)  Det ar nodvandigt att faststilla de allmédnna kriterier som
analysmetoderna maste uppfylla sd att de laboratorier
som ansvarar for kontrollerna anvinder analysmetoder
som ger likvirdiga resultat. Det dr ocksd mycket viktigt
att analysresultaten rapporteras och tolkas pé ett enhet-
ligt sitt for att sikerstilla ett harmoniserat genomfo-
rande. Dessa tolkningsregler ar tillimpliga for de analys-
resultat som erhdlls vid provtagning for officiell kontroll.
Nir det giller analys for 6verklagande eller referensinda-
mél giller nationella regler.

(4)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet fran Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

(") EGT L 372, 31.12.1985, s. 50. Direktivet dndrat genom Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

() EGT L 77, 16.3.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 208/2005 (se sidan 3 i detta nummer av EUT).

() EGT L 290, 24.11.1993, s. 14. Direktivet dndrat genom forordning
(EG) nr 1882/2003.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgirder som dr nodvindiga for
att provtagningen for den officiella kontrollen av benso(a)pyren-
halten i livsmedel skall kunna utforas enligt de metoder som
foreskrivs i bilaga I till detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgdrder som 4r nodvindiga for
att beredningen av proverna och de analysmetoder som anvinds
for den officiella kontrollen av benso(a)pyrenhalten i livsmedel
svarar mot kriterierna i bilaga II till detta direktiv.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall sdtta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som 4r nodvindiga for att folja detta direktiv senast tolv
ménader efter det att det offentliggjorts. De skall genast over-
ldmna texterna till dessa bestimmelser till kommissionen till-
sammans med en jimforelsetabell for dessa bestimmelser och
bestimmelserna i detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Varje medlemsstat bestimmer hur
hanvisningarna skall goras.

Artikel 4

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

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 4 februari 2005.
Pd kommissionens vignar

Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA I

PROVTAGNINGSMETODER VID OFFENTLIG KONTROLL AV BENS(A)PYRENHALTEN I LIVSMEDEL
Syfte och tillimpningsomride

Prover for officiell kontroll av bens(a)pyrenhalten i livsmedel skall tas enligt de metoder som anges nedan. De
samlingsprov som man dd far skall betraktas som representativa for partierna. Med hinsyn till de halter som
uppmitts i laboratorieproverna skall det bedomas om gransvirdena i forordning (EG) nr 466/2001 respekteras.

Definitioner

Parti: en identifierbar mingd av ett livsmedel som levererats vid ett visst tillfille och som av den behorige tjanste-
mannen bedéms ha gemensamma egenskaper nir det giller ursprung, sort, typ av forpackning, forpackare, avsindare
och mirkning.

Delparti: en del av ett storre parti som tagits ut for provtagning. Delpartierna méste vara fysiskt tskilda och maste
kunna identifieras.

Enskilt prov: en viss mingd material som tagits frin ett och samma stille i partiet eller delpartiet.
Samlingsprov: summan av alla enskilda prov som tagits ur partiet eller delpartiet.
Laboratorieprov: prov som dr avsett for laboratorium.

Allminna bestimmelser
Personal

Provtagningen skall utforas av en person som utsetts for detta enligt de foreskrifter som giller i medlemsstaten.

Provtagningsmaterial

Provtagningen for alla partier som skall analyseras skall ske separat.

Forsiktighetsatgérder

Under provtagningen och beredningen av proven méste atgdrder vidtas for att undvika forandringar som kan
paverka bens(a)pyrenhalten, eller negativt paverka analyserna eller samlingsprovens representativitet.

Enskilda prover

Sé langt det 4r mojligt skall dessa prov tas fran olika stillen i partiet eller delpartiet. Alla avvikelser fran denna regel
skall anges i protokollet.

Beredning av samlingsprovet

Samlingsprovet erhdlls genom att alla enskilda prov blandas. Detta samlingsprov homogeniseras sedan i laboratoriet
om inte detta strider mot genomforandet av punkt 3.6.

Flera identiska laboratorieprov

Flera identiska laboratorieprov for tillsynsdtgdrder, handel (6verklagande) och referensindamél skall tas frdn det
homogeniserade samlingsprovet pa villkor att detta sker enligt medlemsstaternas foreskrifter om provtagning.

Emballering samt transport av prover

Varje prov skall placeras i en ren behdllare av inaktivt material som ger tillrackligt skydd mot féroreningar och
skador under transporten. Alla nodvindiga atgirder méste ockséd vidtas for att undvika att provets sammansittning
forandras under transport eller lagring.

Firsegling och mirkning av prover

Varje prov som tas i officiellt syfte skall forseglas pd provtagningsstillet och identifieras enligt de foreskrifter som
giller i medlemsstaten.

Ett protokoll skall foras Gver varje provtagning, s att varje parti entydigt kan identifieras. 1 protokollet skall man
ange datum och plats for provtagningen samt eventuell ytterligare information som analytikern kan tinkas ha nytta
av.
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4.1

Provtagningsplaner

Den tillimpade provtagningsmetoden skall sikerstilla att samlingsprovet ar representativt for det parti som skall
kontrolleras.

Antal enskilda prov

Nar det giller oljor, for vilka bens(a)pyrenet kan antas vara jamt fordelat inom ett visst parti, rcker det att ta tre
enskilda prov per parti, vilka sedan utgoér samlingsprovet. Partiets nummer skall anges. Ytterligare information om
provtagning av olivolja och olivolja av pressrester finns i kommissionens férordning (EG) nr 1989/2003 ().

For andra produkter anges det minsta antalet enskilda prov som skall tas fran partiet i tabell 1. De enskilda proven
skall ha i stort sett samma vikt, minst 100 g var, och samlingsprovet skall viga minst 300 g (se punkt 3.5).

TABELL 1

Minsta antal enskilda prov som skall tas frin ett parti

Partiets vikt (kg) Minsta antal enskilda prov
<50 3
50 till 500 5
> 500 10

Om partiet bestdr av enskilda forpackningar anges i tabell 2 det antal forpackningar som skall tas for att bilda ett
samlingsprov.

TABELL 2

Antal férpackningar (enskilda prov) som skall tas frin partier bestiende av enskilda forpackningar for att
bilda ett samlingsprov

Antal forpackningar eller enheter i partiet eller delpartiet Antal forpackningar elletiger?igge‘: som skall ingd 1 prov-
1 dll 25 1 forpackning eller enhet
26 till 100 Cirka 5 %, minst 2 forpackningar eller enheter
> 100 Cirka 5 %, hogst 10 forpackningar eller enheter

4.2 Provtagning i detaljhandelsledet

Provtagning av livsmedel i detaljhandelsledet bér om mojligt goras enligt ovanndmnda regler fér provtagning. Om
detta inte dr mojligt kan andra effektiva provtagningsforfaranden i detaljhandelsledet anvindas, under forutsittning
att de garanterar att provtagningen ar tillrickligt representativ for partiet.

Partiets eller delpartiets verensstimmelse med specifikationen

Kontrollaboratoriet skall for tillsynsdtgiarder analysera laboratorieproverna i tva analyser, om resultatet av den forsta
analysen avviker med mindre dn 20 % i forhallande till gransvirdet, och skall i dessa fall berdkna medelvirdet av
resultaten.

Partiet skall godkdnnas om resultatet av den forsta analysen eller, om det dr nddvandigt att utfora tvd analyser,
medelvirdet inte overstiger respektive gransvirde (som faststills i forordning (EG) nr 466/2001), med hédnsyn tagen
till matosikerheten och korrigering for utbytet.

Partiet dverensstimmer inte med grinsvirdena (som faststills i férordning (EG) nr 466/2001) om resultatet av den
forsta analysen eller, om det dr nodvindigt att utféra tvd analyser, medelvirdet overstiger grinsvirdena bortom
rimligt tvivel, med hinsyn tagen till mitosdkerheten och korrigering for utbytet.

() EUT L 295, 13.11.2003, s. 57.
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BILAGA 1

BEREDNING AV PROVER OCH DE KRITERIER SOM GALLER FOR ANALYSMETODER FOR OFFICIELL

KONTROLL AV BENS(A)PYRENHALTEN I LIVSMEDEL

Sikerhetsforeskrifter och allminna éverviiganden niir det giller bens(a)pyren i livsmedelsprover

Det grundldggande kravet ar att uppna ett representativt och homogent laboratorieprov utan att sekundara forore-
ningar tillfors.

Den som utfor analysen bor sikerstilla att proven inte kontamineras under beredningen av proverna. For att
minimera kontaminationsrisken skall behéllare skoljas med aceton eller hexan av hog renhetsgrad (p.a., for HPLC-
kvalitet eller motsvarande renhetsgrad) innan de anvinds. Om mojligt bor apparatur som kommer i kontakt med
provet tillverkas av inaktivt material, t.ex. aluminium, glas eller polerat rostfritt stal. Plaster som polypropen, PTFE
osv. bor undvikas eftersom analyten kan sugas upp av dessa material.

Allt provmaterial som stills till laboratoriets forfogande bor anvindas vid beredningen av provmaterialet. Endast
noggrant homogeniserade prov ger reproducerbara resultat.

Flera olika provberedningsforfaranden som ger tillfredsstillande resultat kan anvindas.

Behandling av laboratorieprovet

Hela samlingsprovet skall finmalas (om nodvindigt) och blandas noggrant enligt en metod som garanterar full-
stindig homogenisering.

Uppdelning av prover for tillsynsitgirder och éverklagande

De identiska proven for tillsynsatgarder, handel (6verklagande) och referensindamél skall tas frén det homogeni-
serade materialet pd villkor att detta sker enligt medlemsstaternas foreskrifter om provtagning.

Analysmetod som skall anvindas av laboratoriet samt krav pi laboratoriekontroll
Definitioner

Vissa av de mest anvanda definitioner som laboratoriet kommer att uppmanas att anvianda anges nedan:

r= Repeterbarhet: det virde under vilket den absoluta skillnaden mellan tva individuella resultat som
erhéllits i prov genomforda under repeterbara omstindigheter (dvs. samma prov, samma person,
samma apparatur, samma laboratorium och kort tidsintervall) kan forvintas ligga inom en given
sannolikhetsgrans (i regel 95 %) vilket ger r = 2,8 X s,.

s, = Standardavvikelsen berdknad utifrdn de resultat som erhdllits under repeterbarhetsforhéllanden.

RSD, = Den relativa standardavvikelsen beriknad utifrdn de resultat som erhdllits under repeterbarhetsfor-
hallanden [(s;/x) x 100].

R= Reproducerbarhet: det virde under vilket den absoluta skillnaden mellan enskilda testresultat som
erhdllits under reproducerbara forhéllanden (som erhéllits av personer i olika laboratorier med
standardmetoden och med identiskt material) kan forvintas ligga inom en given sannolikhetsgrins
(i regel 95 %); R = 2,8 X s.

Sg = Standardavvikelse berdknad utifrdn de resultat som erhéllits under reproducerbarhetsforhallanden.

RSDy = Relativ standardavvikelse berdknad utifran de resultat som erhéllits under reproducerbara forhéllan-
den [(sg/X) x 100], dér x 4r genomsnittet for alla laboratorier och prover.

HORRAT, = Uppmitt RSD,-virde delat med det RSD,-virde som uppskattats med hjilp av Horwitz ekvation (se
referens 1) utifrdn antagandet r = 0,66R.

HORRATR = Uppmitt RSDy-virde delat med det RSDy-vdrde som berdknats med hjilp av Horwitz ekvation.

U= Expanderad osikerhet, med tickningsfaktor 2 som ger en tillforlitlighetsnivd pd ungefir 95 %.
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Allmdnna krav

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

Sdrskilda krav

Om ingen specifik metod for faststillande av bens(a)pyrenhalten i livsmedel foreskrivs pd gemenskapsnivd kan
laboratorierna anvinda valfri validerad metod pa villkor att den uppfyller de kvalitetskrav som anges i tabell. Vid
valideringen skall helst ett certifierat referensmaterial ingd.

TABELL

Kvalitetskrav for metoder for bens(a)pyrenanalyser

Parameter Virde/Anmirkning
Tillimplighet Livsmedel som avses i forordning (EG) nr ...[2003
Detektionsgrans Hogst 0,3 pg/kg
Kvantifieringsgrins Hogst 0,9 pglkg
Precision HORRAT,- eller HORRATR-virden under 1,5 i valideringens provningsjim-
forelse
Utbyte 50%-120%
Specificitet Utan matris eller spektral interferens, verifikation av positiv detektion

4.3.1 Kvalitetskrav — Osdkerhetsmetod

4.4

4.5

4.6

En osdkerhetsmetod kan dock ocksd anvindas for att bedoma om den analysmetod som laboratoriet tinker
anvinda 4r lamplig. Laboratoriet kan anvidnda en metod som kommer att ge resultat inom en maximal standard-
osdkerhet. Den maximala standardosdkerheten kan berdknas enligt foljande formel:

Uf = \/[(LOD/Z)2 +(0.20)%]

ddr

Uf ir maximal standardosikerhet,
LOD ar metodens detektionsgréns,
C ar relevant koncentration.

Om en analysmetod ger resultat med en matosikerhet som ligger under maximal standardosikerhet kommer
metoden att vara lika limplig som en analysmetod som uppfyller kvalitetskraven i tabellen.

Berikning av utbytesgrad och rapportering av resultat

Analysresultatet skall rapporteras korrigerat eller icke korrigerat med hansyn till utbytet for analysen. Rapporter-
ingssitt och utbytesgrad skall anges. Analysresultatet korrigerat med hansyn till utbytet vid analysen anvinds for
att kontrollera Gverensstimmelse med de hogsta tilldtna halterna (se punkt 5 i bilaga I).

Den som utfér analysen bor respektera Europeiska kommissionens rapport om sambandet mellan analysresultaten,
mitosdkerheten, utbytesfaktorerna och bestimmelserna i EU:s livsmedelslagstiftning (European Commission Report on
the relationship between analytical results, the measurement of uncertainty, recovery factors and the provisions in EU food
legislation) (se referens 2).

Analysresultatet maste rapporteras som x +/- U ddr x dr det analytiska resultatet och U dr matosakerheten.

Kvalitetsnormer for laboratorierna

Laboratorierna skall uppfylla kriterierna i radets direktiv 93/99/EEG.

Ovriga fragor ait beakta vid analysen
Kvalifikationsprovning

Laboratorierna skall delta i limpliga system for kvalifikationsprévning i enlighet med International Harmonised
Protocol for the Proficiency Testing of (Chemical) Analytical Laboratories (se referens 3) som utarbetats under IUPAC/
ISO/AOAC:s 6verinseende.

Intern kvalitetskontroll

Laboratorierna bor kunna visa att de tillimpar forfaranden for intern kvalitetskontroll. Exempel péd dessa finns i
ISO/AOAC/IUPAC Guidelines on Internal Quality Control in Analytical Chemistry Laboratories (se referens 4).
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