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UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/705
od 30. travnja 2015.

o utvrdivanju metoda uzorkovanja i kriterija u¢inkovitosti za metode analize za sluzbenu kontrolu
razina eruka kiseline u hrani te o stavljanju izvan snage Direktive Komisije 80/891/EEZ

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o sluzbenim
kontrolama koje se provode radi provjeravanja postivanja propisa o hrani i hrani za Zivotinje te propisa o zdravlju i
dobrobiti Zivotinja ('), a posebno njezin ¢lanak 11. stavak 4.,

buduéi da:

(1)  Uredbom Komisije (EZ) br. 1881/2006 (3 utvrduju se najveée dopustene koli¢ine eruka kiseline u biljnim uljima i
mastima koji su kao takvi namijenjeni za prehranu ljudi, hrani koja sadrzava dodana biljna ulja i masti te
pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad.

(2)  Direktivom Komisije 80/891/EEZ (*) utvrdena je metoda analize za odredivanje udjela eruka kiseline u uljima i
mastima namijenjenima kao takvima za prehranu ljudi te u hrani koja sadrzava dodana ulja ili masti. Ta je
metoda analize zastarjela i potrebno ju je zamijeniti.

(3)  Primjereno je da se ne utvrdi odredena metoda analize ve¢ da se uspostave kriteriji u¢inkovitosti s kojima metoda
analize koja se upotrebljava za sluzbenu kontrolu mora biti u skladu. Nadalje, trebalo bi utvrditi pravila u
pogledu metode uzorkovanja.

(4)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

1. Uzorkovanje i analiza za sluzbenu kontrolu razina eruka kiseline navedenih u odjeliku 8. Priloga Uredbi (EZ)
br. 1881/2006 provode se skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

2. Primjenom stavka 1. ne dovode se u pitanje odredbe Uredbe (EZ) br. 882/2004.

Clanak 2.
Direktiva 80/891/EEZ stavlja se izvan snage.

Upudivanja na Direktivu stavljenu izvan snage smatraju se upucivanjima na ovu Uredbu.

() SLL165,30.4.2004., str. 1.

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 1881/2006 od 19. prosinca 2006. o utvrdivanju najve¢ih dopustenih koli¢ina odredenih kontaminanata u
hrani (SLL 364, 20.12.2006., str. 5.).

(*) Direktiva Komisije 80/891/EEZ od 25. srpnja 1980. o metodi analize Zajednice za odredivanje udjela eruka kiseline u uljima i mastima
namijenjenim kao takvima za prehranu ljudi te u hrani koja sadrzi dodana ulja ili masti (SL L 254, 27.9.1980., str. 35.).
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Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 30. travnja 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG

DIO A: DEFINICIJE

Za potrebe ovog Priloga primjenjuju se sljedece definicije:

Lserija”: tono odredena koli¢ina hrane isporucena jednokratno za koju nadlezni inspektor moze
odrediti da posjeduje zajednicke karakteristike [kao $to su podrijetlo, vrsta, vrsta pakiranja,
osoba koja je pakirala, posiljatelj ili oznake].

,podserija”: odredeni dio velike serije na kojoj se provodi uzorkovanje. Svaku se podseriju treba fizicki
odvojiti od ostalih i mora biti to¢no odredena;

,pojedinacni uzorak”  koli¢ina materijala uzetog s jednog mjesta u seriji ili podseriji;

,skupni uzorak”: zbroj svih pojedina¢nih uzoraka uzetih iz serije, odnosno podserije; skupni uzorci smatraju se
reprezentativnim uzorcima serije ili podserije iz kojih su uzeti;

ylaboratorijski uzorak” uzorak namijenjen laboratorijskoj analizi.

DIO B: METODE UZORKOVANJA

B.1. OPCE ODREDBE
B.1.1.  Osoblje

Uzorkovanje obavlja ovlastena osoba koju je odredila drzava ¢lanica.

B.1.2.  Materijal za uzorkovanje

Svaka serija ili podserija koja se ispituje uzorkuje se zasebno.

B.1.3.  Mjere predostroznosti koje treba poduzeti
Tijekom uzorkovanja poduzimaju se mjere predostroznosti kako bi se izbjegle bilo kakve promjene koje bi

mogle utjecati na razine eruka kiseline, $tetno djelovati na analiticko odredivanje ili skupni uzorak udiniti
nereprezentativnim.

B.1.4. Pojedinacni uzorci

Pojedina¢ni se uzorci uzimaju, koliko je to mogule, na razli¢itim mjestima razdijeljenim unutar serije ili
podserije. Odstupanje od tog postupka unosi se u zapisnik iz tocke B.1.8. ovog Priloga.

B.1.5.  Priprema skupnog uzorka

Skupni uzorak sastavljen je objedinjavanjem pojedina¢nih uzoraka.

B.1.6.  Uzorci za provjeru ispunjivanja normi te za potrebe obrane i arbitraze

Uzorci za provjeru ispunjivanja normi te za potrebe obrane i arbitraZe uzimaju se iz homogeniziranog
skupnog uzorka, osim ako je to suprotno pravilima drzava clanica u pogledu prava subjekta u poslovanju s
hranom.

B.1.7.  Pakiranje i dostava uzoraka

Svaki uzorak stavlja se u €ist, inertan spremnik koji pruza odgovarajuu zadtitu od zagadenja, gubitka analita
adsorpcijom na stijenke spremnika te od oStecenja tijekom dostave. Poduzimaju se sve potrebne mjere
predostroznosti kako bi se izbjegla promjena sastava uzorka koja bi mogla nastati tijekom prijevoza ili
skladistenja.

B.1.8.  Pecalenje i oznacivanje uzoraka

Svaki uzorak uzet za sluzbene potrebe sluzbeno se zapecauje na mjestu uzorkovanja i obiljezava u skladu s
pravilima drzava ¢lanica.
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O svakom se uzorkovanju vodi zapisnik kojim se omoguéava nedvojbeno prepoznavanje svake serije i
podserije iz koje je uzet uzorak. Zapisnik sadrzava sljedece:

i. upulivanje na broj serije iz kojeg je uzet uzorak;
ii. datum i mjesto uzorkovanja;

iii. sve dodatne podatke koji mogu posluziti analiti¢aru.

B.2. PLANOVI UZORKOVANJA

B.2.1. Podjela serija u podserije
Velike serije dijele se u podserije pod uvjetom da se podserije mogu i fizicki odvojiti. Masa ili broj podserije za
proizvode koji se prodaju u rasutim posiljkama naveden je u tablici 1. Masa ili broj podserije za ostale

proizvode naveden je u tablici 2. Uzimajuéi u obzir da masa serije nije uvijek to¢an umnozak mase podserija,
masa podserije navedene u tablici 1. i 2. moZe odstupati za najvise 20 %.

B.2.2.  Broj, masa i volumen pojedina¢nih uzoraka

Skupni uzorak iznosi najmanje 1 kg ili 1 litru, osim ako to nije mogude, primjerice kad se uzorak sastoji od
jednog paketa ili jedinice.

Najmanji broj pojedina¢nih uzoraka koji se uzimaju iz serije ili podserije navodi se u tablici 3.

Kada je rije¢ o tekuc¢im proizvodima u rasutoj posiljci serija ili podserija moraju se dobro promijesati ru¢no ili
mehanickim sredstvima do mjere do koje to nece utjecati na kvalitetu proizvoda neposredno prije uzorkovanja.
U tom slucaju pretpostavlja se da Ce se kontaminanti ravnomjerno rasporediti kroz cijelu seriju ili podseriju.
Stoga je za skupni uzorak dovoljno uzeti tri pojedina¢na uzorka iz serije odnosno podserije.

Pojedina¢ni uzorci podjednake su mase ili volumena. Masa ili volumen pojedina¢nog uzorka jest najmanje
100 grama ili 100 mililitara, a dobiveni skupni uzorak jest barem 1 kg ili 1 litru. Odstupanje od ove metode
unosi se u zapisnik iz tocke B.1.8. ovog Priloga.

Tablica 1.

Podjela serija na podserije za proizvode koji se prodaju u rasutim posiljkama

Masa serije (tona) Masa ili broj podserija
21500 500 tona
>300i<1 500 3 podserije
> 1001 < 300 100 tona
<100 —
Tablica 2.

Podjela serija na podserije za ostale proizvode

Masa serije (tona) Masa ili broj podserija

>15 15 - 30 tona

<15 —




1.5.2015. Sluzbeni list Europske unije L 113/33

Tablica 3.

Najmanji broj pojedinacnih uzoraka koje treba uzeti iz serije ili podserije

Masa ili volumen serije/podserije (u kg ili litrama) Najmanji broj pojedina¢nih uzoraka koje treba uzeti
<50 3
>501i< 500 5
> 500 10

Ako se serija ili podserija sastoji od pojedina¢nih pakiranja ili jedinica, tada je broj pakiranja ili jedinica koji ée
se uzeti za skupni uzorak naveden u tablici 4.
Tablica 4.

Broj pakiranja ili jedinica (pojedinacnih uzoraka) koji se uzorkuju za skupni uzorak kad se serija ili
podserija sastoji od pojedinacnih pakiranja ili jedinica

Broj pakiranja ili jedinica u seriji/podseriji Broj pakiranja ili jedinica koje treba uzeti
<25 najmanje 1 pakiranje ili jedinica
26 - 100 oko 5 %, a najmanje 2 pakiranja ili jedinice
> 100 oko 5 %, a najvi§e 10 pakiranja ili jedinica

Ako bi uzorkovanje primjenom metode iz ovog Poglavlja B.2. uzrokovalo neprihvatljive komercijalne
posljedice (primjerice zbog oblika pakiranja, oteCenja serije itd.) ili ako bi bilo gotovo nemoguce, tada se moze
primijeniti alternativna metoda uzorkovanja, pod uvjetom da je dovoljno reprezentativna za uzorkovanu seriju
ili podseriju i da je u potpunosti dokumentirana u izvje$¢u predvidenom u tocki B.1.8.

B.3. UZORKOVANJE U MALOPRODA]JI

Uzorkovanje hrane u maloprodaji provodi se, ako je moguce, u skladu s odredbama o uzorkovanju iz
tocke B.2.2.

Ako bi uzorkovanje primjenom metode iz tocke B.2.2. uzrokovalo neprihvatljive komercijalne posljedice
(primjerice zbog oblika pakiranja, osteCenja serije itd.) ili ako bi bilo gotovo nemogule, tada se moze
primijeniti alternativna metoda uzorkovanja, pod uvjetom da je dovoljno reprezentativna za uzorkovanu seriju
ili podseriju i da je u potpunosti dokumentirana u izvje$¢u predvidenom u tocki B.1.8.

DIO C: PRIPREMA UZORKA I ANALIZA

C.1. LABORATORIJSKI STANDARDI KVALITETE

Laboratoriji udovoljavaju odredbama ¢lanka 12. Uredbe (EZ) br. 882/2004.

Laboratoriji sudjeluju u odgovarajuéim programima za provjeru kvalitete rada koji udovoljavaju
,Medunarodnom usuglasenom protokolu za provjeru kvalitete rada (kemijskih) analitickih laboratorija” (') koji
je razvijen pod pokroviteljstvom IUPAC/ISO/AOAC-a.

Laboratoriji moraju mo¢i dokazati da raspolazu internim postupkom za kontrolu kvalitete. Za to kao primjeri
sluze ,Smjernice ISOJAOAC/IUPAC-a o internoj kontroli kvalitete u analitickim kemijskim laboratorijima” ().

(") ,Medunarodni usuglaseni protokol za provjeru kvalitete rada (kemijskih) analitickih laboratorija”, autori M. Thompson, S.L.R. Ellison i
R. Wood, Pure Appl. Chem., 2006., 78., 145.-196.
(3 Uredili M. Thompson i R. Wood, Pure Appl. Chem., 1995., 67., 649.-666.
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Kad god je to mogule, tonost analize ocjenjuje se tako da se u analizu ukljuce certificirani referentni
materijali.

C.2. PRIPREMA UZORKA

C.2.1.  Mjere predostroznosti i opca pitanja

Temeljni je zahtjev pripraviti reprezentativan i homogen laboratorijski uzorak i izbjeci sekundarno oneciséenje.
Sav uzorkovani materijal koji laboratorij primi upotrebljava se za pripremu laboratorijskog uzorka.

Sukladnost s najvisim dopustenim koli¢inama propisanim Uredbom (EZ) br. 1881/2006 utvrduje se na temelju
razina utvrdenih u laboratorijskim uzorcima.

C.2.2.  Obrada uzorka po prispije¢u u laboratorij

Citav skupni uzorak melje se na sitno (kad je to primjenjivo) i temeljito se izmijesa postupkom kojim se
dokazano postize potpuna homogenizacija.

C3. KRITERIJI UCINKOVITOSTI ZA METODE ANALIZE
C3.1. Definicije
Primjenjuju se sljedece definicije:

”

WL = ponovljivost, vrijednost ispod koje se moze s odredenom vjerojatnos¢u (obicno 95 %) ocekivati da
¢e iznositi apsolutna razlika izmedu vrijednosti rezultata pojedinaénih testova provedenih u
uvjetima ponovljivosti (npr. isti uzorak, isti izvoda¢, ista naprava, isti laboratorij i kratak vremenski
razmak provedbe) te je stogar = 2,8 x 5.

»S = standardna devijacija izraunana iz rezultata dobivenih pod uvjetima ponovljivosti.

,RSD,” = relativna  standardna  devijacija  izraCunana iz  rezultata dobivenih pod  uvjetima
ponovljivosti [(s,/x) x 100].

,R” = obnovljivost, vrijednost ispod koje se moze, s odredenom vjerojatno$éu (obi¢no 95 %), oekivati da
¢e iznositi apsolutna razlika izmedu vrijednosti rezultata pojedinacnih testova provedenih u
uvjetima obnovljivosti (npr. na identicnom materijalu koji su izvodaci dobili koriste¢i se standardi-
ziranom metodom za testiranje u razli¢itim laboratorijima,); R = 2,8 x s;.

”

WSp = standardna devijacija, izra¢unana iz rezultata dobivenih u uvjetima obnovljivosti.

,RSD” = relativna  standardna  devijacija  izracunana iz  rezultata  dobivenih pod  uvjetima
obnovljivosti [(sy/%) x 100].

,LOD” = granica detekcije, najmanji izmjereni sadrZaj iz kojeg se s opravdanom statistickom sigurnoséu
moZe utvrditi prisutnost analita. Broj¢ano je granica detekcije jednakovrijedna trostrukoj
standardnoj devijaciji srednje vrijednosti dobivene slijepim probama (n > 20).

,LOQ” = granica kvantifikacije, najmanji sadrzaj analita koji se moZe izmjeriti s opravdanom statistickom
sigurno$¢u. Ako su to¢nost i preciznost stalno u podru¢ju raspona oko granice detekcije, tada je
granica kvantifikacije brojéano jednakovrijedna Sesterostrukoj ili deseterostrukoj standardnoj
devijaciji od srednje vrijednosti dobivene slijepim probama (n > 20).

Ju = Kombinirana standardna mjerna nesigurnost dobivena uporabom pojedina¢nih standardnih mjernih
nesigurnosti povezanih s ulaznim koli¢inama u modelu za mjerenje (').

LU = proSirena mjerna nesigurnost, uz uporabu ¢imbenika pokrivanja 2, $to daje razinu pouzdanosti od
priblizno 95 % (U = 2u).

,2Uf” = najvi$a standardna mjerna nesigurnost.

(") Medunarodni mjeriteljski rje¢nik — Osnovni i op¢i pojmovi i pridruZzeni nazivi (VIM), JCGM 200:2008.
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C.3.2.  Opdéi zahtjevi

Metode analize koje se upotrebljavaju za potrebe kontrole hrane u skladu su s odredbama Priloga III. Uredbi
(EZ) br. 882/2004.

C.3.3.  Posebni zahtjevi
C.3.3.1. Kriteriji u¢inkovitosti

Kad na razini Europske unije nisu propisane posebne metode za utvrdivanje prisutnosti kontaminanata u hrani,
laboratoriji mogu odabrati bilo koju validiranu metodu analize za doti¢nu matricu pod uvjetom da odabrana
metoda zadovoljava posebne kriterije u¢inkovitosti utvrdene u tablici 5.

Preporucuje se primjena potpuno validiranih metoda (tj. metoda koje su validirane medulaboratorijskim
ispitivanjem doti¢ne matrice) prema potrebi i dostupnosti. Mogu se upotrebljavati i druge odgovarajuce
validirane metode (primjerice metode validirane u laboratoriju za doti¢nu matricu) pod uvjetom da ispunjuju
kriterije u¢inkovitosti iz tablice 5.

Detaljni podaci navedeni su u Napomenama za kriterije u¢inkovitosti kako je navedeno u ovoj tocki.

Ako je mogude, validacijom metoda koje su validirane u laboratoriju obuhvaca se certificirani referentni

materijal.
Tablica 5.
Kriteriji u¢inkovitosti za metode analize za eruka kiselinu
Parametar Kriterij
Primjenjivost Hrana navedena u Uredbi (EZ) br. 1881/2006
Specifi¢nost Bez utjecaja matrice i spektralnih interferencija
Ponovljivost (RSD)) 0,66 x RSD, dobiven s pomocu (preinacene) Horwitzove jednadzbe
Obnovljivost (RSDy) 2 x vrijednost dobivena s pomocu (preinacene) Horwitzove jed-
nadzbe

Iskoristivost 95 -105 %
LOD <1 g/kg
LOQ < 5 glkg

Napomene za kriterije ucinkovitosti

Horwitzova jednadzba (!) (za koncentracije 1,2 x 10-7 < C < 0,138) i preinacena Horwitzova jednadzba (3 (za
koncentracije C < 1,2 x 10-7) generalizirane su jednadzbe preciznosti koje su neovisne o analitu i matrici te
iskljucivo ovise o koncentraciji za veéinu rutinskih metoda analize.

Preinacena Horwitzova jednadzba za koncentracije C < 1,2 x 10-7:
RSD, = 22 %
pri cemu je:

— RSD,  relativna  standardna  devijacija  izraCunana iz  rezultata  dobivenih uz  uvjete
obnovljivosti [(sy/x) x 100]

— C omjer koncentracije (t. 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg). Preinaena Horwitzova jednadzba
primjenjuje se na koncentracije C < 1,2 x 10-7.

(") W.Horwitz, L.R. Kamps. K.W. Boyer, ].Assoc.Off.Analy.Chem.,1980., 63., 1344.
() M. Thompson, Analyst, 2000., 125., 385-386.
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Horwitzova jednadzba za koncentracije 1,2 x 10-7 < C < 0,138:
RSD, = 2CC019
pri cemu je:

— RSD,  relativna  standardna  devijacija  izraCunana iz  rezultata  dobivenih uz  uvjete
obnovljivosti [(sy/x) x 100]

— C omjer koncentracije (tj. 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg). Horwitzova jednadzba primjenjuje se
na koncentracije 1,2 x 10-7 < C < 0,138.

C.3.3.2. Pristup ,primjerenost svrsi”

Za metode koje su validirane u laboratoriju moze se, kao alternativa, upotrebljavati pristup ,primjerenost
svrsi” () kako bi se ocijenila njihova pogodnost za uporabu tijekom sluzbene kontrole. Metode pogodne za
uporabu tijekom sluzbene kontrole daju rezultate s kombiniranom standardnom mjernom nesigurnoséu (u)
koja je manja od maksimalne standardne mjerne nesigurnosti izra¢unane primjenom formule u nastavku:

Uf = \/(LOD/z)2 + (aC)’

pri cemu je:
— Uf najvia dopustena standardna mjerna nesigurnost (ng/kg);

— LOD granica detekcije metode (ug/kg); LOD mora zadovoljavati kriterije ucinkovitosti navedene u
tocki C.3.3.1. za relevantnu koncentraciju;

— C relevantna koncentracija (pg/kg);

— a broj¢ani ¢imbenik koji se upotrebljava ovisno o vrijednosti C. Vrijednosti koje se upotrebljavaju navedene
su u tablici 6.

Tablica 6.

Brojcane vrijednosti koje treba upotrebljavati za a kao konstantu u formuli utvrdenoj ovom tockom,
ovisno o relevantnoj koncentraciji

C (uglkg) a

< 50 0,2
51 - 500 0,18
501 - 1 000 0,15
1 001 - 10 000 0,12
> 10 000 0,1

DIO D: IZVJESCIVANJE I TUMACENJE REZULTATA

D.1. 1ZVJESCIVANJE
D.1.1. Izrazavanje rezultata

Rezultati se izraZavaju u istim jedinicama i zaokruZuju se na isti broj decimala kakve su u propisanim najvisim
dopustenim koli¢inama u Uredbi (EZ) br. 1881/2006.

(') M. Thompson iR. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006., 10., 471.-478.



1.5.2015. Sluzbeni list Europske unije L 113/37

D.1.2.  Izracuni iskoriStenja

Ako se u analitickoj metodi primjenjuje postupak ekstrakcije, analiticki se rezultat radi iskoristenja mora
ispraviti. U tom slucaju izvjes¢uju se podaci o razini iskoristenja.

U slucaju da se u analitickoj metodi ne primjenjuje postupak ekstrakcije, rezultat se radi iskoriStenja moze
objaviti bez ispravke ako se dokaZe, najbolje uporabom odgovarajuleg certificiranog referentnog materijala, da
je postignuta certificirana koncentracija, dopustaju¢i moguénost mjerne nesigurnosti (primjerice visok stupanj
to¢nosti mjerenja) te da metoda stoga nije pristrana. Potrebno je navesti ako se rezultat izvjesCuje bez ispravke
radi iskoristenja.

D.1.3.  Mjerna nesigurnost
Analiticki rezultat izrazava se kao x +/- U, pri ¢emu x oznacava analiticki rezultat, a U je proSirena mjerna
nesigurnost, ako se upotrebljava ¢imbenik pokrivanja 2, $to daje razinu pouzdanosti od priblizno 95 %

(U = 2u).

Analiti¢ar uzima u obzir ,Izvjesée o odnosu izmedu analitickih rezultata, mjerne nesigurnosti, ¢imbenika iskori-
stivosti i 0 odredbama u zakonodavstvu EU-a u podrudju hrane i krmiva (')”.

D.2. TUMACEN]E REZULTATA
D.2.1. Prihvacanje serije ili podserije
Serija ili podserija prihvada se ako rezultat laboratorijske analize uzorka ne premasuje odgovarajuéu najvisu

koli¢inu utvrdenu Uredbom (EZ) br. 1881/2006, uzimajuéi u obzir proSirenu mjernu nesigurnost i ispravak
rezultata radi iskoriStenja, ako je u koriStenoj analitickoj metodi primijenjen postupak ekstrakcije.

D.2.2.  Odbijanje serije ili podserije
Serija ili podserija odbija se ako rezultat laboratorijske analize uzorka bez sumnje premasuje odgovarajucu
najvisu dopustenu koli¢inu utvrdenu Uredbom (EZ) br. 1881/2006, uzimaju¢i u obzir prosirenu mjernu

nesigurnost i ispravak rezultata radi iskoristenja, ako je u koristenoj analitickoj metodi primijenjen postupak
ekstrakcije.

D.2.3.  Primjenjivost

Tumacenje pravila iz tocaka D.2.1. i D.2.2. primjenjuju se na analiticki rezultat dobiven na uzorku za provjeru
ispunjivanja normi. U slu¢aju analize u svrhu obrane ili arbitraze, primjenjuju se nacionalna pravila.

() http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf
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