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A BIZOTTSAG 836/2011/EU RENDELETE

(2011. augusztus 19.)

az élelmiszerek O6lom-, kadmium-, higany-, szervetlen vegyiiletben 1év6 6n-, 3-MCPD- és
céljdbol végzett mintavétel és vizsgilat
modszereinek megallapitisirél sz616 333/2007/EK rendelet médositdsarél

benzo(a)pirén-tartalmdnak hatdésigi ellenGrzése

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az dllat-
egészségligyi és az dllatok kiméletére vonatkozd szabélyok
kovetelményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztositdsa
céljabol végrehajtott hatdsagi ellendrzésekrél sz616, 2004. aprilis
29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
killonosen annak 11. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1) Az élelmiszerekben el6fordul6 egyes szennyezd anyagok
fels6 hatdrértékeinek meghatdrozdsar6l sz6lo, 2006.
december 19-i 1881/2006/EK bizottsdgi rendelet (%)
tobbek kozott fels6 hatdrértékeket éllapitott meg a
benzo[a]pirén szennyez$ anyagra vonatkozoéan.

() Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (EFSA) élelmi-
szerlancban el8fordulé szennyezGanyagokkal foglalkozd
tudomdnyos testillete 2008. junius 9-én véleményt (3)
fogadott el az élelmiszerekben el6fordulé policiklikus
aromds szénhidrogénekrsl. Az EFSA arra a kovetkezte-
tésre jutott, hogy a benzo[a]pirén nem alkalmas arra,
hogy markerként lehessen haszndlni az élelmiszerekben
eléfordul6 policiklikus aromds szénhidrogének (PAH-ok)
jelzésére, valamint hogy egy négy vagy nyolc meghati-
rozott vegyiiletbSl 4ll6 rendszer lenne a legmegfelel6bb
marker a PAH-ok élelmiszerekben val6 el6forduldsinak
jelzésére. Az EFSA tovdbbd azt a kovetkeztetést is
levonta, hogy a nyolc vegyiletbél all6 rendszer nem
jelentene sokkal szdmottevébb hozzdadott értéket a
négy vegyiiletbdl ll6 rendszerhez képest.

(3)  Kovetkezésképpen az 1881/2006/EK rendelet a(z)
835/2011/EU rendelettel (¥) moédositasra keriilt abbdl a
célbdl, hogy négy policiklikus aromds szénhidrogén
(benzo[a]pirén, benz[a]antracén, benzo[b]fluorantén és
krizén) 0sszmennyiségére vonatkozoan fels§ hatarértékek
kertiljenek meghatdrozdsra.

(4 A 333/2007[EK  bizottsigi rendelet °) csak a
benzo[a]pirénre dllapit meg analitikai alkalmassagi krité-
riumokat. Ezért arra a hdrom tovébbi vegyiletre is szik-
séges meghatdrozni az analitikai alkalmassdgi kritériu-
mokat, amelyekre vonatkozdan a fels6 hatdrértékek
most mar szerepelnek az 1881/2006/EK rendeletben.

) HL L 165., 2004.4.30., 1. o.

() H

() HL L 364., 2006.12.20., 5. o.

(%) The EFSA Journal (2008) 724, 1. o.
() Ldsd e Hivatalos Lap 4. oldalat.

)

°) HL L 88., 2007.3.29., 29. o.

()

A policiklikus aromds szénhidrogéneket vizsgdlé eurdpai
unids referencialaboratérium (EU-RL PAH) a nemzeti
referencialaboratériumokkal egyiittmtikodésben felmérést
végzett a hat6sdgi laboratériumok korében annak értéke-
lése céljabol, hogy a relevans élelmiszermintakban el6for-
dulé benzo[a]pirénre, benz[a]antracénre, benzo[b]fluo-
ranténre és krizénre vonatkozéan mely analitikai alkal-
massagi kritériumokat lehetne alkalmazni. A felmérés
eredményeit az EU-RL PAH a ,Performance characteris-
tics of analysis methods for the determination of 4
polycyclic aromatic hydrocarbons in food” (4, az élelmi-
szerekben el6fordulé policiklikus aromds szénhidrogén
meghatdrozdsara szolgald vizsgdlati modszerek alkalmas-
sagara vonatkozdé kovetelmények) cimd jelentésben (6)
osszegezte. A felmérés eredményeibdl kideriil, hogy a
benzol[a]pirénre jelenleg alkalmazand6 vizsgélati alkal-
massagi kritériumok a mdsik hdrom vegyiilet esetében
is megfelelgek.

A 333/2007/EK rendelet végrehajtdsa sordn szerzett
tapasztalatok rdmutattak arra, hogy a jelenlegi mintavételi
rendelkezések egyes esetekben a gyakorlatban kivitelezhe-
tetlenek vagy elfogadhatatlan mértékd gazdasdgi kart
okozhatnak a mintavétel targydt képezd tételben. Az
emlitett esetekben indokolt engedélyezni a mintavételi
eljarastol valo eltérést, feltéve, hogy a mintavétel az
annak a targyat képezd tétel vagy altétel szempontjdbol
kielégitGen reprezentativ marad és az eljardst teljes
kortien dokumentdljdk. A kiskereskedelmi szakaszban
valé mintavételt illetGen mdr eddig is 1étezett rugalmassdg
a mintavételi eljdrdsoktol valé eltérést illetGen. A kiskeres-
kedelmi szintd mintavételre vonatkozé rendelkezéseket
célszeri Osszehangolni az éltalinos mintavételi eljard-

sokkal.

A mintavételi edények anyagdval Osszefiiggésben részle-
tesebb rendelkezésekre van sziikség abban az esetben, ha
a mintavétel PAH-vizsgalat céljabdl torténik. A végrehajtd
hatésdgok dltal széles korben alkalmazott mianyag
edények ugyanis nem alkalmasak a PAH-vizsgalat céljabol
vett mintdk esetében, mivel a minta PAH-tartalmit az
emlitett anyagok megvaltoztathatjdk.

A vizsgélati modszerekkel kapcsolatos egyedi kovetelmé-
nyek — kiilonosen az alkalmassdgi kritériumok alkalma-
zdsdra és a célszeriségi elvre vonatkozo kovetelmények —
egyes szempontjai tisztdzdsra szorulnak. Indokolt
tovabbd modositani az alkalmassdgi kritériumokat tartal-
maz6 tdblazatokat, hogy valamennyi vizsgdlt komponens
tekintetében egységesebbnek ttinjenek.

A 333/2007[EK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell. Tekintettel arra, hogy a(z) 835/2011/EU
bizottsagi rendelet és e rendelet Osszefiiggnek, célszerd
mindkét rendeletet ugyanazon id6ponttél alkalmazni.

(®) 59046. szamu JRC+jelentés, 2010.
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(10) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével, és sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tandcs nem ellenezte Gket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 333/2007[EK rendelet a kovetkez6képpen médosul:

1. A cim helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

A Bizottsig 333/2007/EK rendelete (2007. mdrcius 28.)
az élelmiszerekben elGfordulé 6lom, kadmium, higany,
szervetlen vegyiiletben 1év6 6n, 3-MCPD és policiklikus
aromds szénhidrogének mennyiségének hatésigi ellen-
Grzése céljabol végzett mintavétel és vizsgdlat modsze-
reinek megdallapitdsarol”.

2. Az 1. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

‘1. Az 1881/2006/EK rendelet mellékletének 3., 4. és 6.
szakaszdban felsorolt élelmiszerekben el6fordulé dlom,
kadmium, higany, szervetlen vegyiiletben 1év6 6n, 3-MCPD
és policiklikus aromds szénhidrogének (»PAH-ok«) mennyi-
ségének hatdsdgi ellendrzése céljdbol végzett mintavételt és
vizsgalatot e rendelet mellékletével osszhangban kell
végezni.”

3. A melléklet e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2012. szeptember 1-jét6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. augusztus 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

A 333/2007/EK rendelet melléklete a kovetkezSképpen médosul:

1.

A B.1.7. pont (,A mintdk csomagoldsa és szallitdsa”) a kovetkez8 mdsodik bekezdéssel egésziil ki:

»A PAH-vizsgdlat céljabdl torténd mintavétel esetében a mianyag edények hasznélatdt lehetéség szerint keriilni kell,
mivel megvéltoztathatjdk a minta PAH-tartalmdt. Amikor csak lehetséges, olyan inert, PAH-okat nem tartalmazd
tivegedényeket kell hasznalni, amelyekben a minta a fényt6l megfeleléen védve van. Amennyiben ez gyakorlati
okokbdl kivitelezhetetlen, legaldbb azt el kell keriilni, hogy a minta m{anyaggal érintkezzen, példdul szilird minta
esetében a mintdt alufélidba kell csomagolni azt megel6z8en, hogy a mintavételi edénybe helyezik.”

A B.2. és a B.3. pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
,B.2. MINTAVETELI TERVEK
B.2.1. A tételek altételekre valé felosztdsa

Amennyiben az altétel fizikailag elkiilonithet, a nagy tételeket altételekre kell osztani. Az omlesztett szallit-
ményok formdjdban forgalmazott termékek (példdul gabonafélék) esetében az 1. tdbldzatot kell alkalmazni.
Egyéb termékekre a 2. tdbldzat alkalmazandé. Tekintettel arra, hogy a tétel tomege nem mindig pontosan
tobbszorose az altételek tomegének, az altétel tomege — legfeljebb 20 %-kal — meghaladhatja az emlitett
tomeget.

B.2.2. Az egyedi mintdk szdma

Az egyesitett mintdnak legaldbb 1 kg tomegtinek vagy 1 liter térfogatinak kell lennie, kivéve azokat az
eseteket, amikor ez nem lehetséges, példdul ha a minta egy csomagbdl vagy egységbdl 4ll.

A tételbd] veendS egyedi mintdk minimadlis szdmdt a 3. tdbldzat adja meg.

Folyékony omlesztett termékek esetében a tételt vagy altételt kézi vagy gépi eszkozokkel kozvetlenill a
mintavételt megel6zGen a lehetSségekhez mérten alaposan ssze kell keverni, amennyiben ez nem befolyasolja
a termék mindségét. Ebben az esetben feltételezhets a szennyezd anyagok homogén eloszldsa egy adott tételen
vagy altételen beliil. Az egyesitett minta elGdllitdsdhoz ezért egy tételbdl vagy altételbdl elegendd hirom egyedi
mintdt venni.

Az egyedi mintdk tomegének, illetve térfogatdnak hasonlonak kell lenniiik. Az egyedi minta tomege, illetve
térfogata legaldbb 100 g vagy 100 ml legyen, tigy, hogy a kapott egyesitett minta tomege, illetve térfogata
legaldbb 1 kg vagy 1 liter koriil legyen. Az e mddszertd] torténd eltéréseket fel kell jegyezni az e melléklet
B.1.8. pontjiban eldirt mintavételi jegyzSkonyvbe.

1. tdbldzat

Tételek altételekre valé felosztisa Omlesztett szillitminyok formdjiban forgalmazott termékek
esetében

A tétel tomege (tonna)

Az altételek tomege vagy szdma

> 1500
>300 és <1500
> 100 és < 300
<100

500 tonna
3 altétel
100 tonna

2. tdbldzat

Tételek altételekre valo felosztisa egyéb termékek esetében

A tétel tomege (tonna)

Az altételek tomege vagy széma

215

15-30 tonna

3. tdbldzat

Egy tételbél vagy altételbdl veendd egyedi mintdk minimdlis szdma

A tétel/altéte]l tomege vagy térfogata (kg vagy liter)

A veend8 egyedi mintdk minimélis szdima

<50

3

> 50 és < 500

5

> 500

10
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Ha a tétel vagy altétel egyedi csomagokbdl vagy egységekbdl &ll, akkor az egyesitett minta elddllitdséhoz
szitkséges csomagok vagy egységek szamdt a 4. tdbldzat tartalmazza.

4. tdbldzat

s

Az egyesitett minta elGéllitisdhoz felhasznilandé csomagok vagy egységek (egyedi mintdk) szdma, ha
a tétel vagy altétel kiilondllé csomagokbol vagy egységekbdl all

A tételt/altételt képezd csomagok vagy egységek szama A veend$ csomagok vagy egységek szama
<25 legaldbb 1 csomag vagy egység
26-100 hozzdvet6legesen 5 %, de legaldbb 2 csomag vagy
egység
> 100 hozzévet6legesen 5 %, de legfeljebb 10 csomag vagy
egység

A szervetlen vegyiiletben 1év6 6n fels§ hatdrértékei egy-egy konzervdoboz tartalmdra vonatkoznak, azonban
gyakorlati okokbdl az egyesitett mintavételi megkozelitést kell alkalmazni. Amennyiben az egyesitett konzerv-
minta vizsgélati eredménye kozel esik a szervetlen vegyiiletben 1év6 6n felsG hatarértékéhez, de még alatta van,
és feltételezhetS, hogy az egyes konzervdobozok esetében az érték meghaladja a legmagasabb hatdrértéket,
tovabbi vizsgélatok végrehajtdsa valhat sziikségessé.

Amennyiben az e fejezetben meghatdrozott mintavételi mdodszer az azzal jiré elfogadhatatlan gazdasdgi
kovetkezmények (csomagoldsi forma, a tétel sériilése stb.) miatt nem kivitelezhetd, vagy amennyiben az
emlitett mintavételi médszer alkalmazdsa gyakorlati okokbdl nem lehetséges, alternativ mintavételi médszer
alkalmazhatd, feltéve, hogy a mintavétel az annak a tdrgyat képezd tétel vagy altétel szempontjabdl kielégitGen
reprezentativ és az eljdrdst teljes kortien dokumentadljak.

B.2.3. A nagyobb tételben érkezd nagy halak mintavételére vonatkozo egyedi rendelkezések

Amennyiben a mintavétel targyat képezd tétel vagy altétel nagy halakat (az egyes halak tomege hozzévets-
legesen meghaladja az 1 kg-ot) tartalmaz, valamint a tétel vagy altétel tomege meghaladja az 500 kg-ot, az
egyedi minta a hal k6zéps6 részébdl dll. Minden egyes egyedi minta tomegének legaldbb 100 g-nak kell lennie.

B.3. MINTAVETEL KISKERESKEDELMI SZINTEN

Kiskereskedelmi szinten az élelmiszerekbdl lehetség szerint az e melléklet B.2.2. pontjdban leirt mintavételi
rendelkezések szerint kell mintdt venni.

Amennyiben a B.2.2. pontban meghatdrozott mintavételi mddszer az azzal jaré elfogadhatatlan gazdasigi
kovetkezmények (csomagoldsi forma, a tétel sériilése stb.) miatt nem kivitelezhetS, vagy amennyiben az
emlitett mintavételi modszer alkalmazdsa gyakorlati okokbdl nem lehetséges, alternativ mintavételi modszer
alkalmazhatd, feltéve, hogy a mintavétel az annak a tdrgyét képezd tétel vagy altétel szempontjabol kielégitGen
reprezentativ és az eljrdst teljes kortien dokumentéljdk.”

A C.1. pont (,A laboratériumokra vonatkozé mindségi el6irdsok”) elsé bekezdésében az 1. libjegyzetet el kell hagyni.

A C.2.2.1. pont (,Kiilonleges eljardsok az 6lom, a kadmium, a higany és a szervetlen vegyiiletben 1év8 6n esetében”)
mésodik bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,A szdéban forgd termékek esetében szdmos megfelel§ egyedi minta-el6készitési eljards alkalmazhat6. Az e rendelet
altal kifejezetten nem leirt szempontok tekintetében megfelelének bizonyult a ,Foodstuffs — Determination of trace
elements — Performance criteria general considerations and sample preparation” (Elelmiszerek — Nyomelemek megha-
tdrozdsa — Alkalmassdgi kovetelmények, dltalinos megfontoldsok és minta-el6készités) cimt CEN szabvdny, de mds
minta-el6készitési eljdrasok is megfelelGek lehetnek.”

A C.2.2.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,C.2.2.2. Kilonleges eljdrdsok a policiklikus aromds szénhidrogének esetében

A vizsgélatot végz6 személynek gondoskodnia kell arrdl, hogy a mintdk ne szennyezddjenek a minta
el6készitése sordn. A tdroldedényeket hasznélat el6tt nagy tisztasdgti acetonnal vagy hexdnnal kell kiobliteni
a szennyez3dés esélyének csokkentése érdekében. Amennyiben lehetséges, a mintdval kapcsolatba keriil§
berendezéseket és miiszereket inert anyagbdl kell késziteni, példdul aluminiumbdl, tivegbdl vagy csiszolt
rozsdamentes acélbol. A polipropilénbdl, PTFE-bG] stb. késziilt miianyagok haszndlata keriilendd, mivel ezek
az anyagok adszorbedlhatjdk a vizsgdlt komponenseket.”
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6. A C3.1. pont (,Fogalommeghatdrozisok”) a kovetkezSképpen modosul:
a) A ,HORRAT,” fogalommeghatdrozasa helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,HORRAT (*), = a megfigyelt RSD, elosztva a (mddositott) Horwitz-egyenlet alapjan becsiilt RSD, értékkel (**)
(vo. C.3.3.1. pont (»Megjegyzések az alkalmassdgi kritériumokhoz«), feltételezve, hogy r =
0,66 R.

(*) Horwitz W. and Albert, R., 2006, The Horwitz Ratio (HorRat): A useful Index of Method Performance with
respect to Precision, Journal of AOAC International, Vol. 89, 1095-1109.
(**) Thompson, Analyst, 2000, 125. és 385-386. 0.”

b) A ,HORRATR” fogalommeghatdrozédsa helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,HORRAT (*)g = a megfigyelt RSDy elosztva a (mddositott) Horwitz-egyenlet alapjan becsiilt RSDy értékkel (**)
(lasd a C.3.3.1. pontot (»Megjegyzések az alkalmassdgi kritériumokhoz«).

(*) Horwitz W. and Albert, R., 2006, The Horwitz Ratio (HorRat): A useful Index of Method Performance with
respect to Precision, Journal of AOAC International, Vol. 89, 1095-1109.
(**) Thompson, Analyst, 2000, 125. és 385-386. 0.”

¢) Az ,u” fogalommeghatdrozasa helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,u =a mérési modell bemeneti mennyiségeihez tartozd egyedi standard mérési bizonytalansdgokbdl szdmitott
ered standard mérési bizonytalansdg (*).

(*) International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated terms (VIM), JCGM
200:2008.”

7. A C.3.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,C.3.2. Altaldnos rendelkezések

Az élelmiszer-ellendrzés céljara haszndlt analitikai médszereknek meg kell felelniiik a 882/2004/EK rendelet
ML mellékletében foglalt rendelkezéseknek.

A teljes ontartalom megallapitdsdra szolgalé vizsgdlati mddszerek alkalmasak a szervetlen vegyiiletben 1évé
6ntartalom hatdsdgi ellenSrzésére.

A bor Odlomtartalmdnak vizsgdlatdhoz a 479/2008/EK tandcsi rendelet () 31. cikkével Gsszhangban az
OIV (**) dltal meghatdrozott médszerek és szabdlyok alkalmazandok.

(*) Nemzetkozi Sz6lészeti és Bordszati Szervezet (Organisation internationale de la vigne et du vin).

(**) A Tandcs 479/2008/EK rendelete (2008. dprilis 29.) a borpiac k6z0s szervezésérdl, az 1493/1999]EK, az
1782/2003/EK, az 1290/2005/EK és a 3/2008/EK rendelet médositdsardl, valamint a 2392/86/EGK ¢és
az 1493/1999/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 148., 2008.6.6., 1. 0.).”

8. A C3.3.1. pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,C.33.1. Alkalmassdgi kritériumok

Amennyiben az élelmiszerek szennyez8anyag-tartalmdnak meghatdrozdsdra az unids rendelkezések nem
irnak el6 egyedi mddszert, a laboratériumok az érintett matrix tekintetében barmilyen igazolt vizsgélati
modszert alkalmazhatnak, feltéve, hogy a vélasztott modszer megfelel az 5., 6. és 7. tdbldzatban szerepls
egyedi alkalmassdgi kritériumoknak.

Adott esetben és amennyiben rendelkezésre 4ll, kivdnatos teljesen igazolt — vagyis az adott mdtrix tekin-
tetében korvizsgdlattal validdlt — mddszereket alkalmazni. Megengedett egyéb megfeleld igazolt — példdul az
adott métrix tekintetében a laboratériumon beliil validlt — médszerek alkalmazdsa is, feltéve, hogy megfe-
lelnek az 5., 6. és 7. tdbldzatban meghatdrozott alkalmassdgi kritériumoknak.

LehetGség szerint a laboratériumon beliil validdlt mddszereket tantsitott referenciaanyaggal kell igazolni.
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a) Az 6lom, kadmium, higany és szervetlen vegyiiletben 1év6 6n vizsgélati modszereire vonatkozé alkalmassdgi

A=»

o

kritériumok:

5. tdbldzat

Paraméter

Kritérium

Alkalmazési kor

Az 1881/2006/EK rendeletben meghatérozott élelmiszerek

Specifikussdg

Matrix- vagy spektrilis interferencidtél mentes

MegismételhetSség (RSD,)

HORRAT, 2 alatt

Reprodukélhat6sdg HORRATy 2 alatt
(RSDp)
Visszanyerés A D.1.2. pont rendelkezései alkalmazanddak
Szervetlle n vegy iletben Olom, kadmium, higany
€vo on

Felsé hatdrérték < 0,100 mg/kg | Felsé hatarérték > 0,100 mg/kg
LOD < 5 mgfkg < felsG hatdrérték egyotode | < fels6 hatdrérték egytizede
LOQ < 10 mg/kg < fels§ hatdrérték kétotode | < fels6 hatdrérték egyotode

A 3-MCPD vizsgélati mddszereire vonatkozé alkalmassdgi kritériumok:

6. tdbldzat

Paraméter

Kritérium

Alkalmazési kor

Az 1881/2006/EK rendeletben meghatdrozott élelmiszerek

Specifikussdg

Matrix- vagy spektrilis interferencidtél mentes

Vakérték

Kevesebb, mint a LOD

MegismételhetSség (RSD,)

A (mddositott) Horwitz-egyenletbdl levezetett RSDy 0,66-szorosa

Reprodukalhatdsdg (RSDg)

A (mddositott) Horwitz-egyenletbdl levezetve

Visszanyerés 75-110 %
LOD < 5 pg/kg (szdrazanyagra)
LOQ < 10 pgfkg (szdrazanyagra)

A policiklikus aromds szénhidrogének vizsgalati médszereire vonatkozé alkalmassagi kritériumok:

Ezek a kritériumok a kovetkezd négy policiklikus aromds szénhidrogénre alkalmazanddak: benzo[a]pirén,
benz[a]antracén, benzo[b]fluorantén és krizén.

7. tdbldzat

Paraméter

Kritérium

Alkalmazési kor

Az 1881/2006/EK rendeletben meghatdrozott élelmiszerek

Specifikussdg

Mitrix- vagy spektrdlis interferencidtél mentes, pozitiv kimutatds
ellendrzése

MegismételhetSség (RSD,)

HORRAT, 2 alatt

Reprodukalhatésdg (RSDg)

HORRATy 2 alatt
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Paraméter Kritérium
Visszanyerés 50-120 %
LOD < 0,30 pg/kg a négy vegyiilet mindegyike tekintetében
LOQ < 0,90 pg/kg a négy vegyiilet mindegyike tekintetében

Megjegyzések az alkalmassagi kritériumokhoz:

A Horwitz-egyenlet (*) (koncentrdcié: 1,2 x 107 < C < 0,138) és a mddositott Horwitz-egyenlet (**) (koncent-
rdcié: C < 1,2 x 107) olyan 4ltaldnos pontossdgi egyenlet, amely fiiggetlen a vizsgdlt komponenstsl és a
matrixt6l, és a legtobb rutinszerti analitikai mddszer esetében kizdrélag a koncentraciotdl fiigg.

Médositott Horwitz-egyenlet C < 1,2 x 1077 koncentraci6 esetén:
RSDy = 22 %
ahol:

— RSDg a reprodukélhatésdgi koriilmények kozott kapott eredményekbdl szdmitott relativ szords [(sg | %) *
100]

— C a koncentracié (azaz 1 =100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg). A mddositott Horwitz-egyenlet C < 1,2 x
1077 koncentracié esetén alkalmazandé.

Horwitz-egyenlet 1,2 x 1077 < C < 0,138 koncentrici esetén:
RSDy = 2CC0.19)
ahol:

— RSDg a reprodukélhatdsagi koriilmények kozott kapott eredményekbdl szamitott relativ szérds [(sg [ x) *
100]

— C a koncentrdcié (azaz 1= 100¢g/100g, 0,001 = 1000mg/kg). A Horwitz-egyenlet
1,2 x 107 < C < 0,138 koncentricié esetén alkalmazandé.

(*) W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, J.Assoc.Off. Analy.Chem.,1980, 63, 1344.
(**) Thompson, Analyst, 2000, 125. és 385-386. 0.”

A C.3.3.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,C.3.3.2. Célszertiségi elv

A laboratériumon belil validdlt moédszerek esetében alternativaként megengedett a célszertiségi elv (*)
alkalmazdsa annak értékelésére, hogy a szdéban forgd médszerek alkalmasak-e hatésdgi ellenérzésre. Haté-
sdgi ellendrzésre azok a mddszerek alkalmasak, amelyek esetében az eredmények ered§ standard mérési
bizonytalansdga (u) kevesebb, mint az aldbbi képlettel kiszamitott legnagyobb standard mérési bizonyta-

lansag:
Uf = 4/(LOD/2)? + (aC)?

ahol:
— Uf a legnagyobb standard mérési bizonytalansdg (ug/kg).

— LOD a médszer kimutatési hatdra (ug/kg). A LOD esetében kovetelmény, hogy a relevans koncentrcié
tekintetében meg kell feleljen a C.3.3.1. pontban meghatdrozott alkalmassdgi kritériumoknak.

— C a relevans koncentrici6 (ng/kg);

— a olyan konstans, amelyet a C értékétdl figgden kell haszndlni. Az alkalmazand6 értékeket a 8. tabldzat
tartalmazza.

8. tdbldzat

Az o konstans értékei az ebben a pontban megadott képletben, a relevins koncentrici6tdl fiiggGen

C (ng/kg) a

<50 0,2

51-500 0,18
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C (pg/kg) a
501-1 000 0,15
1001-10 000 0,12
> 10 000 0,1

A vizsgélatot végz8 személynek figyelembe kell vennie a vizsgilati eredmények, a mérési bizonytalansdg, a
visszanyerési tényezSk és az EU élelmiszerre és takarmdnyra vonatkozd jogszabélyainak kapcsolatdrdl sz6lo
jelentést (,Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors
and the provisions of EU food and feed legislation”) (**).

(*) M. Thompson and R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, 10. és 471-478. o.
(**) http:/[ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf’

10. A D.1.2. pont (,A visszanyerés kiszdmitdsa”) mdsodik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

11.

~2Amennyiben a vizsgdlati médszer nem tartalmaz extrakcids 1épést (példdul fémeknél), az eredményt visszanyerési
korrekci6 nélkiil lehet feltiintetni, feltéve, hogy — idedlis esetben megfelelGen igazolt referenciaanyag haszndlata révén
— bizonyiték dll rendelkezésre arrdl, hogy a mérési bizonytalansigot figyelembe véve elérték az igazolt koncentréciot
(azaz a mérés nagy pontossagdrol), vagyis arr6l, hogy a médszer nem torzit. Amennyiben az eredményt visszanyerési
korrekeié nélkiil tiintetik fel, ezt jelezni kell.”

A D.1.3. pont (,Mérési bizonytalansdg”) mdsodik bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg lép:

LA vizsgdlatot végz$ személynek figyelembe kell vennie a vizsgélati eredmények, a mérési bizonytalansig, a vissza-
nyerési tényezSk és az EU élelmiszerre és takarmdnyra vonatkozd jogszabélyainak kapcsolatdrdl szolé jelentést
("Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions
of EU food and feed legislatione) (¥).

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