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SMERNICE KOMISE 2001/22/ES
ze dne 8. bfezna 2001,

kterou se stanovi metody odbéru vzorki a metody analyzy pro Gfedni kontrolu dodrzovéini maximdlnich
limitd olova, kadmia, rtuti a 3-MCPD v potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 85/591/EHS ze dne 20. pro-
since 1985 o zavedeni metod Spoleenstvi pro odbér vzorki
a analyzu pro sledovani potravin urcenych k lidské spotiebé (1),
a zejména na ¢ldnek 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. inora 1998, kte-
rym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu konta-
minujicich ltek v potravinch (2), stanovi, Ze pro nékteré
kontaminujici latky musi byt z divodu ochrany vefejného
zdravi stanoveny maximaln{ limity.

(2)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 466/2001 ze dne 8. bfezna 2001,
kterym se stanovi maximdlni limity nékterych kontami-
nujicich latek v potravinach (%), stanovi mimo jiné maxi-
mélni limity pro olovo, kadmium, rtuf a 3-monochlorpro-
pan-1,2-diol (3-MCPD) v potravinich a odkazuje na
piedpisy, jez stanovi metody odbéru vzorka a metody ana-
lyzy, které maji byt pouzity.

(3)  Smérnice Rady 89/397/EHS ze dne 14. cervna 1989
o tfednim dozoru nad potravinami (*) stanovi obecné
zdsady vykonu dozoru nad potravinami. Smérnice Rady
93/99/EHS ze dne 29. fijna 1993 o doplaujicich
opatfenich tykajicich se tfedntho dozoru nad potravina-
mi (°) zavadi systém norem jakosti pro laboratore povéiené
¢lenskymi staty Gfednim dozorem nad potravinami.

() Uk vést. L 372, 31.12.1985, s. 50.
@) Uk vést. L 37, 13.2.1993, s. 1.

() Uk vést. L 77, 16.3.2001, s. 1.

() Uk vést. L 186, 30.6.1989, s. 23.
() Ut vést. L 290, 24.11.1993, s. 14.

(4)  Metody odbéru vzorki hraji rozhodujici roli pfi ziskavani
reprezentativnich vysledkd pii stanoveni mnozstvi konta-
minujicich latek, které mohou byt v $arzi rozlozeny nestej-
nomeérné.

(5) Ve smérnici 85/591/EHS byla stanovena obecnd kritéria
pro metody odbéru vzorka a metody analyzy, v nékterych
piipadech je viak nezbytné stanovit zvldstn{ kritéria, aby
laboratote povéfené kontrolou pouzivaly metody analyzy
se srovnatelnymi pracovnimi charakteristikami.

(6)  Ustanoveni tykajici se metod odbéru vzorkt a metod ana-
lyzy byla vypracovdna na zdkladé soucasnych znalosti
a mohou byt pfizptsobena pokroku ve védeckych a tech-
nickych znalostech.

(7)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem Std-
1ého vyboru pro potraviny,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Clenské staty pfijmou veskerd nezbytnd opatfent, aby byly odbéry
vzorkll pro dfedni kontrolu mnozstvi olova, kadmia, rtuti
a 3-MCPD v potravinich provadény v souladu s metodami
popsanymi v pifloze I této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stty piijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby piiprava
vzorkl a metody analyzy pouZité pro tfedn{ kontrolu mnozstvi
olova, kadmia, rtuti a 3-MCPD v potravinach spliiovala kritéria
popsand v priloze II této smérnice.
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Cldnek 3

Clenské stity uvedou v G&innost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
5. dubna 2003. Neprodlené o nich uvédom{ Komisi.

Tato opatfeni pfijatd clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi clenské staty.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropskyich spolecenstvi.

Tato smérnice je urcena clenskym stdtim.

V Bruselu dne 8. biezna 2001.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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3.1

3.2

3.3

3.4

PRILOHA 1

METODY ODBERU VZORKU PRO UREDNI KONTROLU MNOZSTVI OLOVA, KADMIA, RTUTI
A 3-MCPD V URCITYCH POTRAVINACH

UCEL A OBLAST PUSOBNOSTI

Vzorky urcené pro tifedni kontrolu mnozstvi olova, kadmia, rtuti a 3-MCPD v potravindch musi byt odebirdny
nize uvedenymi metodami. Takto ziskané souhrnné vzorky maji byt povazovany za reprezentativni pro Sarze
nebo ¢asti $arzi, z nichz byly odebrany. Dodrzeni maximdlnich limiti stanovenych v nafizeni (ES) ¢. 466/2001
se urCuje na zdkladé mnozstvi zjisténého v laboratornich vzorcich.

DEFINICE

Sarze: identifikovatelné mnozstvi potravinové komodity dodané ve stejném oka-
mziku, které méd podle tfednika jednotné vlastnosti, jakymi jsou pavod,
druh, typ obalu, balirna, zasilatel nebo oznaceni. U ryb musi byt srovna-
telnd také velikost ryby.

Cst sarze: urcitd &st velké sarze vyclenénd k tomu, aby z ni byl proveden odbér
vzorkti. Kazdd ¢st Sarze musi byt fyzicky samostatnd a identifikovatelnd.

Dil¢i vzorek: mnozstvi materidlu odebrané z jednoho mista Sarze nebo Csti Sarze.

Souhrnny vzorek: souhrn vSech dil¢ich vzorka odebranych ze Sarze nebo ¢dsti Sarze.

Laboratorni vzorek: vzorek uréeny pro laboratorni vySetieni.

OBECNA USTANOVENI

Pracovnici

Odbér vzorkt musi byt proveden opravnénym pracovnikem podle pfedpisii clenskych statd.

Materidl, ktery mé byt odebrin

Kazdd Sarze, kterd ma byt analyzovdna, musi byt vzorkovana samostatné.

Preventivni opatfeni

Pfi odbéru vzorka a pii piipravé laboratornich vzorkd musi byt provedena predbéznd opatieni s cilem zabranit
jakymkoli zméndm, které by mohly ovlivnit mnozZstvi olova, kadmia, rtuti a 3-MCPD, nepfiznivé ovlivnit ana-
lytické stanoveni nebo znehodnotit reprezentativnost souhrnnych vzorki.

Dil¢i vzorky

Dil¢i vzorky se odeberou pokud mozno z riznych mist celé $arze nebo ¢asti Sarze. Odchylky od toho postupu
musi byt zaznamendny v protokolu podle bodu 3.8.
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3.5

3.6

3.7

3.8

4.1

Pfiprava souhrnného vzorku

Souhrnny vzorek se pfipravi sdruZenim vsech dil¢ich vzorkd. Mél by mit hmotnost nejméné 1 kg, pokud to
neni neproveditelné, napt. provadi-li se odbér z jednoho baleni.

Rozdéleni souhrnného vzorku na laboratorni vzorky pro dlely provedeni kontroly, obchodni

(ochranné) a rozhod¢i dicely

Laboratorn{ vzorky pro tcely provedeni kontroly, obchodni (ochranné) a rozhod¢i dcely se odeberou ze
zhomogenizovaného souhrnného vzorku, pokud to neni v rozporu s predpisy ¢lenskych stdti o odbéru vzorka.
Laboratorni vzorky pro ticely provedeni kontroly musi mit velikost dostatecnou alespori pro provedeni opa-
kované analyzy.

Baleni a pfeprava souhrnnych a laboratornich vzorkd

Kazdy souhrnny a laboratorni vzorek se ulozi do ¢isté nddoby z inertniho materidlu, kterd poskytuje dostatec-
nou ochranu pred kontaminaci, ztrdtou analytu adsorpci na vnitinich sténdch nddoby a pied poskozenim pii
piepravé. Musi byt pfijata vSechna nezbytnd predbéznd opatfeni s cilem zabranit zméné slozeni souhrnnych
a laboratornich vzorkd, ke které miize dojit pii prepravé nebo skladovéni.

Uzav¥eni a oznafeni souhrnnych a laboratornich vzorki

Kazdy vzorek odebrany k tfednim dcelim se uzavie na misté odbéru a oznaci se podle predpisti ¢lenského
statu. O kazdém odbéru vzorkd musi byt vystaven protokol, ktery umozni jednoznac¢nou identifikaci Sarze
a v kterém musi byt uvedeny den a misto odbéru vzorkt a dalsf Gidaje, které mohou byt pro analytika uZitecné.

PLANY ODBERU VZORKU

Odbér vzorkt by mél byt v idedlnim pFipadé proveden v mist¢, kde komodita vstupuje do potravniho fetézce
a kde Ize rozlisit jednotlivou 3arzi. Pouzitd metoda odbéru vzorki ma zajistit, aby byl souhrnny vzorek repre-
zentativni pro kontrolovanou $arzi.

Pocet dil¢ich vzorki

U tekutych vyrobkd, u nichz Ize pfedpoklddat rovnomérné rozlozeni dané kontaminujici latky v celé Sarzi, staci
z kazdé Sarze odebrat jeden dil¢i vzorek, ktery bude souhrnnym vzorkem. Uvede se ¢islo Sarze. Tekuté vyrobky
obsahujici hydrolyzované rostlinné bilkoviny (HRB) nebo tekutou s6jovou omacku se maji pred odbérem dil-
¢iho vzorku dobfe protiepat nebo zhomogenizovat jinym vhodnym zptsobem.

Pro ostatni produkty je minimalni pocet dil¢ich vzorkd, ktery mé byt odebran z Sarze, uveden v tabulce 1. Diléi
vzorky musi mit pfiblizné stejnou hmotnost. Odchylky od toho postupu musi byt zaznamendny v protokolu
podle bodu 3.8.

Tabulka 1: Minimélni pocet dil¢ich vzorkd, které maji byt odebrany ze Sarze

Hmotr(lli)gs)t sarze Minimélni pocet dil¢ich vzorkd, které maji byt odebrany
<50 3
50 az 500 5
> 500 10

Sestdvé-li Sarze z jednotlivych baleni, je pocet baleni, kterd maji byt odebrana, aby vytvofila souhrnny vzorek,
uveden v tabulce 2.
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Tabulka 2: Pocet baleni (dil¢ich vzorkd), kterd tvoif souhrnny vzorek, sestdva-li SarZe z jednotlivych baleni

Pocet baleni nebo jednotek v Sarzi

Pocet baleni nebo jednotek, které maji byt odebrany

1az 25

26 az 100

> 100

1 baleni nebo jednotka
asi 5 %, nejméné 2 baleni nebo jednotky

asi 5 %, nejvyse 10 baleni nebo jednotek

5. DODRZEN[ MAXIMALNICH LIMITU V SARZI NEBO V CASTI SARZE

Kontrolni laboratof provede nejméné dvé nezavislé analyzy laboratorniho vzorku a vypocte pramér z obou
vysledka. Sarze se pfijme, nepfekroci-li primér pfislusny maximadlni limit stanoveny v nafizeni (ES)
¢. 466/2001. Sarze se nepfijme, prekro¢i-li primér piislusny maximdlni limit.
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3.1

PRILOHA II

PRIPRAVA VZORKU A KRITERIA PRO METODY ANALYZY POUZITE PRI UREDNI KONTROLE

MNOZSTVI OLOVA, KADMIA, RTUTI A 3-MCPD V URCITYCH POTRAVINACH

UvoD

Zékladnim pozadavkem je ziskat reprezentativni a homogenni laboratorni vzorek, aniz by doslo k sekun-
dérni kontaminaci.

SPECIFICKE POSTUPY PRIPRAVY VZORKU PRO OLOVO, KADMIUM A RTUT

Existuje mnoho uspokojivych specifickych postupt pfipravy vzorku, které mohou byt pro zkoumané
vyrobky pouzity. Postupy uvedené v ndvrhu normy CEN ,Potraviny — Stanoveni stopovych prvki — Poza-
davky na tc¢innost a v§eobecné tivahy* se ukazaly jako uspokojivé (%), ale spravné mohou byt i jiné postupy.

U kazdého postupu musi byt dodrzena tato pravidla:

— mékkysi, korysi a malé ryby: pokud se jedi celé, musi byt vnitinosti sou¢dsti materidlu, ktery mé byt ana-
lyzovin,

— zelenina: analyzuje se pouze jedld ¢ast s ohledem na pozadavky natizeni (ES) ¢. 466/2001.

METODY ANALYZY, KTERE MA LABORATOR POUZIT, A POZADAVKY NA R{ZENI LABORATORE

Definice

Nize je uvedeno nékolik nejbéznéjsich definic, které musi laboratot pouZzit:

r= opakovatelnost: hodnota, pod niZ bude podle ocekdvani s danou pravdépodobnosti
(obvykle 95 %) absolutni hodnota rozdilu vysledkd dvou samostatnych stanoveni za pod-
minek opakovatelnosti (tj. stejny vzorek, stejny pracovnik, stejnd aparatura, stejnd labo-
ratof, stanoveno krétce po sobé); r = 2,8 x s;

s, = smérodatnd odchylka vypoctend z vysledk ziskanych za podminek opakovatelnosti;

RSD, = relativni smérodatnd odchylka vypoctend z vysledkt ziskanych za podminek opakovatel-

nosti [(sr/ Y)XIOO], kdeXje pramér vysledka ze vSech laboratoff a vzorkd;

R= reprodukovatelnost: hodnota, pod niz bude podle o¢ekdvéni s danou pravdépodobnosti
(obvykle 95 %) absolutni hodnota rozdilu vysledkd dvou samostatnych stanoveni za pod-
minek reprodukovatelnosti (tj. stejny materidl ziskany pracovniky rtznych laboratofi, za
pouziti standardizované metody); R = 2,8 x s;;

Sg = smérodatnd odchylka vypoctend z vysledkii za podminek reprodukovatelnosti;
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3.2

3.3

RSDy = relativni smérodatnd odchylka vypoctend z vysledkd ziskanych za podminek reproduko-
vatelnosti [(SR/Y)XIOO];

HORRAT, = zji§ténd hodnota RSD, délend hodnotou RSD, odvozenou z Horwitzovy rovnice za
piedpokladu r = 0,66 R;

HORRAT, = zji§ténd hodnota RSDy délend hodnotou RSDy vypoctenou z Horwitzovy rovnice (b).

Obecné pozadavky

Metody analyzy pouzité pro ucely kontroly potravin musi byt, kdykoli je to mozné, v souladu s odstavci 1
a 2 ptilohy smérnice 85/591/EHS.

Pro stanoveni obsahu olova ve viné je stanovena metoda uvedend v kapitole 35 pfilohy nafizen{ Komise (EHS)
¢.2676/90 (1), kterym se stanovi metody Spolecenstvi pouzivané pro rozbor vin.

Specifické pozadavky

Analyzy olova, kadmia a rtuti

Specifické metody pro stanoveni mnozstvi olova, kadmia nebo rtuti nejsou predepsdny. Laboratofe pouziji
validované metody, které spliiuji pracovni kritéria uvedend v tabulce 3. Zkusebni materidly pouzité v okru-
hovém testu laboratoif za ticelem validace by mély podle moZznosti obsahovat homologovany referencni
materidl.

Tabulka 3: Pracovni kritéria metod analyzy olova, kadmia a rtuti

Kritéria Hodnota/komentaf
Pouzitelnost Potraviny uvedené v nafizeni (ES) ¢. 466/2001
Mez detekee Nesmi byt vyssi nez jedna desetina maximdlniho limitu podle nafizen{

(ES) ¢. 466/2001, pokud neni pro olovo uveden maximadlni limit
niz8i nez 0,1 mglkg. V tomto piipadé nesmi byt vyssi nez jedna
pétina uvedeného maximadlniho limitu

Mez stanovitelnosti Nesm{ byt vyssi nez jedna pétina maximalniho limitu podle nafizent
(ES) ¢. 466/2001, pokud neni pro olovo uveden maximdlni limit
nizsi nez 0,1 mg/kg. V tomto piipadé nesmi byt vyssi nez dvé pétiny
uvedeného maximadlniho limitu

Pfesnost hodnoty HORRAT, nebo HORRAT}, podle valida¢niho okruhového
testu musi byt niz$f nez 1,5

Vytéznost 80-120 % (podle valida¢niho okruhového testu)

Specificnost Bez interferenci matrice nebo spektralnich interferenci

Analyza 3-MCPD

Specifické metody pro stanoveni mnozstvi 3-MCPD nejsou pfedepsdny. Laboratofe pouziji validovanou
metodu, kterd splituje pracovni kritéria uvedend v tabulce 4. Zkusebni materidly pouzité v okruhovém testu
laboratofi za tc¢elem validace by mély podle moznosti obsahovat homologovany referencni materidl. Speci-
fickd metoda byla validovédna v okruhovém testu a odpovidd pozadavkiim uvedenym v tabulce 4 ().

(1) Uk vést. L 272, 3.10.1990, . 1.
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Tabulka 4: Pracovn{ kritéria metod pro analyzu 3-MCPD

Kritéria Doporuéend hodnota Koncentrace
Slepy vzorek Niz§f nez mez detekce —
VytéZnost 75-110 % Cely rozsah
koncentraci
Mez stanovitelnosti 10 (nebo méng) pg/kg, vzta- —
Zeno na susinu
Smérodatnd odchylka signélu slepého vzorku Méné nez 4 pglkg —
Vnitini odhady ptesnosti — smérodatnd odchylka opa- < 4 nglkg 20 pglkg
kovanych méfeni pii riznych koncentracich < 6 ug/kg 30 pg/kg
<7 nglkg 40 pglkg
< 8 pglkg 50 pgfkg
<15 pglkg 100 pg/kg

3.4  Odhad sprivnosti analyzy a vypocet vytéZnosti

Pokud je to mozné, odhadne se spravnost analyzy tak, Ze se vhodné homologované referen¢ni materidly
zahrnou do kontrolni analyzy.

Mimoto se piihlizi k ,Harmonised Guidelines for the Use of Recovery Information in Analytical Measure-
ment*“ (Harmonizovanym pokyniim pro pouzit{ informaci o vytéznosti pi analytickych méfenich) (4), vypra-
covanym pod zéstitou IUPAC[ISO/AOAC.

Uvede se vysledek analyzy korigovany nebo nekorigovany na vytéznost. Musi byt uveden zptsob uvedeni
vytéznosti a jeji hodnota.

3.5  Normy jakosti pro laboratofe

Laboratofe musi spliiovat pozadavky smérnice 93/99/EHS.

3.6 Vyjadfeni vysledki

Vysledky se vyjadiuji ve stejnych jednotkéch jako maximdlni limity podle nafizeni (ES) ¢. 466/2001.
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