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KOMISIJOS DIREKTYVA 2004/16/EB
2004 m. vasario 12 d.
nustatanti alavo kiekiy konservuotuose maisto produktuose oficialios kontrolés méginiy émimo metodus
ir analizés metodus

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA,
atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1985 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva
85/591/EEB dél Bendrijos méginiy émimo ir analizés metody jve-
dimo vykdant Zmonéms vartoti skirty maisto produkty
monitoringa (') su pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (2), ypac | jos 1 straipsni,

kadangi:

(I) 2001 m. kovo 8 d. Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 466/2001, nustatantis didZiausius leistinus tam tikry
terSaly maisto produktuose kiekius (%), su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 242/2004 (4),
nustato didZziausius neorganinio alavo kiekius konservuo-
tuose maisto produktuose ir daro nuorodg j priemones,
nustatancias méginiy émimo ir analizés metodus, kurie turi
bati naudojami.

(2) 1993 m. spalio 29 d. Tarybos direktyva 93/99/EEB dél
papildomy oficialios maisto produkty kontrolés
priemoniy (°) su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reg-
lamentu (EB) Nr. 1882/2003, laboratorijoms, kurioms
valstybés narés pavedé oficialiai kontroliuoti maisto pro-
duktus, jvedama kokybés standarty sistema.

(3)  Reikéty nustatyti bendrus kriterijus, kuriuos analizés meto-
das turi atitikti, kad baty uZtikrinta, jog laboratorijy,
kurioms pavesta kontrolé, tatkomy analizés metody rezul-
taty charakteristikos biity palyginamos. Be to, itin svarbu,
kad analizés rezultatai biity prane$ami ir aiskinami vieno-
dai, kad biity uZztikrintas suderintas jgyvendinimas visoje
Europos Sajungoje. Sios aiskinimo taisyklés taikomos
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oficialios kontrolés méginio analizés rezultatui. Atliekant
analize¢ gynybos arba arbitrazo tikslais, taikomos
nacionalinés taisyklés.

(4)  Nuostatos dél méginiy émimo ir analizés metody buvo
parengtos remiantis naujausia informacija ir gali bati deri-
namos atsizvelgiant | mokslo ir technikos pazanga;
Analizés metodai, naudojami visam alavo kiekiui nustatyti,
yra tinkami neorganinio alavo kontrolei. Galimas organi-
niy alavo formy buvimas laikomas nereik§mingu lyginant
su didZiausiais nustatytais neorganinio alavo kiekiais.

(5)  Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto nuomo-
ne,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Valstybés narés imasi visy batiny priemoniy, kad uZtikrinty, jog
méginiai alavo kiekiy maisto produktuose oficialiai kontrolei
atlikti baty imami taikant $ios direktyvos I priede aprasytus
metodus.

2 straipsnis

Valstybés narés imasi visy batiny priemoniy, kad uZtikrinty, jog
méginiy ruosimas ir jy analizés metodai, naudojami atliekant
alavo kiekiy maisto produktuose oficialia kontrole, atitikty Sios
direktyvos II priede aprasytus kriterijus.

3 straipsnis

Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie,
jsigalioje iki 2004 m. gruodzio 31 d., jgyvendina $ig direktyva. Jos
nedelsdamos pateikia Komisijai ty nuostaty teksta ir ty nuostaty
bei sios direktyvos koreliacing lentele.

Valstybés narés, priimdamos $ias nuostatas, daro jose nuorods i
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.
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4 straipsnis
Si direktyva isigalioja dvidesimta dieng nuo jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2004 m. vasario 12 d.

Komisijos vardu
David BYRNE

Komisijos narys
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I PRIEDAS

ALAVO KIEKIJ KONSERVUOTUOSE MAISTO PRODUKTUOSE OFICIALIOS KONTROLES MEGINIY

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

EMIMO METODAI

Tikslas ir taikymo sritis

Meéginiai, skirti alavo kiekiy konservuotuose maisto produktuose oficialiam patikrinimui, imami naudojant
toliau aprasytus metodus. Sitokiu badu paimti jungtiniai méginiai laikomi tipiniais siunty meéginiais.
Atitinkamumas Komisijos reglamente (EB) Nr. 466/2001 nustatytiems didZiausiems leistiniems kiekiams
nustatomas remiantis kiekiais, nustatytais i§ laboratoriniy méginiy.

Savoky apibréZzimai

Siunta: vienu metu pristatyty maisto produkty, turin¢iy, kaip nustaté pareigiinas, bendry
pozymiy, pvz., vienoda kilme, rtisj, jpakavima, ta patj pakuotoja, siuntéja arba vienodus
Zenklus, aiskus kiekis.

Siuntos dalis: nustatyta siuntos dalis, i§ kurios, taikant tam tikrg metoda, imamas méginys. Kiekviena
siuntos dalis turi bati fiziskai atskirta nuo kity ir ja turi bati galima identifikuoti.

Atskirasis kiekis: medziagos kiekis, paimtas i3 siuntos arba jos dalies vienos vietos.
Jungtinis méginys: visi 1§ siuntos arba jos dalies paimti atskirieji méginiai.

Laboratorinis méginys: méginys, skirtas laboratorijai.

Bendrosios nuostatos

Darbuotojai

Méginius ima valstybés narés nurodytas jgaliotas asmuo.

Medziaga, kurios méginiai imami

Meéginiai imami atskirai i§ kiekvienos tikrintinos siuntos.

Biltinos atsargumo priemonés
Imant ir ruo$iant méginius, biitina imtis atsargumo priemoniy, kad biity i$vengta bet kokiy pokyciy, kurie

turéty poveikio alavo kiekiui, neigiamai atsiliepty analitiniam nustatymui arba dél kuriy jungtiniai méginiai
prarasty savo tipiskuma.

Atskirieji méginiai

Atskirieji méginiai turéty biiti imami kiek jmanoma jvairesnése siuntos arba siuntos daliy vietose. Nukrypimas
nuo sios procediiros turi biiti registruojamas.

Jungtinio méginio paruosimas

Jungtinis méginys paruodiamas sujungiant visus atskiruosius méginius. Jungtinis meéginys homogenizuojamas
laboratorijoje.

Pakartotiniai laboratoriniai méginiai

Pakartotiniai laboratoriniai méginiai, imami sprendimy vykdymo uztikrinimo, prekybos (gynybos) ir arbitrazo
tikslais, imami i§ homogenizuoto jungtinio méginio, jei tai nepriestarauja valstybiy nariy méginiy émimo
taisykléms.

Meéginiy pakavimas ir perdavimas

Kiekvienas méginys dedamas j Svary inertinj konteinerj, tinkamai apsaugantj nuo uZter§imo ir pakenkimo
vezant. Imamasi visy atsargumo priemoniy, kad biity i$vengta bet kokio galimo meéginio sudéties pokycio
vezant ir sandéliuojant.
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3.8.

4.1.

4.2.

Meéginiy plombavimas ir Zenklinimas etiketémis

Kiekvienas oficialiai kontrolei paimtas méginys plombuojamas jo émimo vietoje ir Zenklinamas laikantis
valstybes narés taisykliy.

Kiekviengkart imant méginj jis registruojamas, o tai leidzia vienareik§miskai identifikuoti siuntg, ir nurodoma
méginio paémimo data bei vieta ir kita informacija, galinti padéti tyréjui.

Méginiy émimo planai

Taikomas méginiy émimo metodas uZtikrina, kad jungtinis meginys bity tipinis kontroliuojamos siuntos
méginys.

Atskiryjy méginiy skaicius

Atskiryjy méginiy, kurie turi baiti paimti i§ siuntoje esanciy skardiniy, maziausias skai¢ius nurodytas 1 lentel¢je.

I§ kiekvienos dézutés imami atskirieji méginiai turi bati panaSaus svorio ir turi sudaryti jungtinj méginj (Zr. 3.5
punktg).

1 lentelé

Skardiniy (atskiryjy méginiy) skaicius, imamas jungtiniam méginiui sudaryti

Siuntoje arba siuntos dalyje esanciy skardiniy skaicius Imtiny skardiniy skaicius
nuo 1 iki 25 ne maziau kaip 1 skardiné
nuo 26 iki 100 ne maziau kaip 2 skardinés
> 100 5 skardinés

Pazymétina, kad didziausi kiekiai taikomi kiekvienos skardinés turiniui, bet tyrimams atlikti batina naudoti
jungtiniy méginiy émimga. Jeigu jungtinio méginio tyrimo rezultatai yra nedaug mazesni uz didZiausia kiekj ir
jeigu jtariama, kad atskiry skardiniy kiekiai gali virSyti didZiausig kieki, gali reikéti atlikti tolesnj tyrima.

Meéginiy émimas maZmeninés prekybos etape

Maisto produkty méginiy émimas mazmeninés prekybos etape, kai tai jmanoma, turéty bati atliekamas
laikantis pirmiau i$déstyty méginiy émimo nuostaty. Kai tai néra jmanoma, mazmeninés prekybos etape gali
biti naudojamos kitos méginiy émimo procediiros, jeigu jos uztikrina pakankama siuntos, i§ kurios imami
méginiai, tipiskuma.

Siuntos arba siuntos dalies atitikimas specifikacijai

Kontrolés laboratorija sprendimy vykdymo uztikrinimo tikslais atlieka bent dvi atskiras laboratorinio méginio
analizes ir apskaiciuoja rezultaty vidurkj.

Siunta priimama, jeigu vidurkis nevirsija atitinkamo didZiausio lygio (kaip nustatyta Reglamente (EB)
Nr. 466/2001), atsizvelgiant | matavimo neapibréztj ir pataisg regeneravimui.

Siunta neatitinka didZiausio kiekio reikalavimo (kaip nustatyta Reglamente (EB) 466/2001), jeigu vidurkis be
jokios abejoneés virsija didziausig kieki, atsizvelgiant | matavimo neapibréZtj ir pataisg regeneravimui.
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4.1.

IT PRIEDAS

MEGINIY RUOSIMAS IR KRITERIJAI, TAIKOMI ANALIZES METODAMS, NAUDOJAMIEMS

OFICIALIAI TIKRINANT ALAVO KIEKIUS KONSERVUOTUOSE MAISTO PRODUKTUOSE

Atsargumo priemonés ir bendrosios nuostatos dél alavo

Pagrindinis reikalavimas yra gauti tipinj ir homogeniska laboratorinj méginj be antrinio uztersimo.
Tyré¢jas turéty uztikrinti, kad méginiai neblity uzkrésti juos ruosiant. Kai tik jmanoma, su méginiu
besilieciantys prietaisai turéty biti pagaminti i§ inertiniy medziagy, pvz. plastiky, tokiy, kaip polipropilenas,
PTEE, ir pan., ir jie turéty bati i§valyti riigstimi siekiant sumazinti uZter§imo pavojy. Krastams nupjauti gali
bati naudojamas aukstos kokybés neriidijantis plienas.

Bandymy medziaga turi biti ruosiama i§ visos méginiy medziagos, kurig laboratorija gauna. Pakartojami
rezultatai gaunami tiriant tik labai gerai homogenizuotus méginius.

Gali bati naudojama daug jvairiy patenkinamy méginiy paruo$imo procediiry. Procediiros, aprasytos CEN

standarte ,Mikroelementy nustatymas — Veiksmingumo kriterijai ir bendras aptarimas* (1 laikomos
patenkinamomis, bet gali biti taikomos ir kitos procediiros.

Laboratorijoje gauto méginio iStyrimas

Gerai sumalkite (prireikus) ir i§maiSykite visg jungtinj méginj taikydami tokj technologinj procesg, pagal kuri,
kaip jrodyta, méginj galima visiskai homogenizuoti.

Méginiy suskirstymas sprendimy vykdymo uZtikrinimo ir gynybos tikslais

Pakartotiniai méginiai, imami sprendimy vykdymo uZtikrinimo, prekybos (gynybos) ir arbitrazo tikslams,
imami i§ homogenizuotos medzZiagos, jei tai nepriestarauja valstybiy nariy méginiy émimo taisykléms.

Laboratorijoje naudotinas analizés metodas ir laboratorijos kontrolés reikalavimai

Sgvoky apibréZimai

Toliau yra nurodyta keletas placiausiai vartojamy sgvoky, kurias laboratorijos privalo vartoti:
r = pakartojamumas, verté, Zemiau kurios galima manyti, kad dviejy atskiry bandymy rezultaty,
gauty esant pakartojamumo salygoms (t. y. tam paciam méginiui, tam paciam vykdytojui,

tam paciam prietaisui, tai paciai laboratorijai ir trumpam laiko intervalui) absoliutus
skirtumas atitiks tam tikrg tikimybe (paprastai 95 %), taigir = 2,8 x s,.

S = standartinis nuokrypis, apskai¢iuojamas pagal rezultatus, gautus pakartojamumo sglygomis.

RSD, = santykinis standartinis nuokrypis, apskaiciuojamas pagal rezultatus, gautus pakartotinumo
salygomis [(s,/x) x 100], kai x yra visy laboratorijy ir méginiy rezultaty vidurkis.

R= = atkuriamumas, vert¢, Zemiau kurios galima manyti, kad dviejy atskiry bandymy rezultaty,
gauty esant atkuriamumo saglygoms (t. y. tokia pat medZiaga, kurig bandymo vykdytojai gavo
skirtingose laboratorijose naudodami standartizuota bandymy metoda), absoliutus skirtumas
atitiks tam tikrg tikimybe (paprastai 95 %), taigi R = 2,8 x sp_

Sp = standartinis nuokrypis, apskai¢iuojamas pagal rezultatus, gautus atkuriamumo salygomis.

RSDy = santykinis standartinis nuokrypis, apskaiciuojamas pagal rezultatus, gautus atkuriamumo
salygomis [(s,/x) x 100]

HORRAT, = nustatytas RSD,, padalintas i§ RSD, vertés, jvertintos naudojant Horvico lygtj ir laikant, kad
r=0,66R.

HORRAT, = nustatyta RSDy, vert¢, padalinta i§ RSDy, vertés, apskaiciuotos pagal Horvico lygtj (2).

U = i§pléstiné neapibréztis, naudojant atsargos koeficientg 2, kuris leidZia gauti apytiksliai 95 %
patikimumo lygj.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Bendrieji reikalavimai

Maisto kontrolés tikslais naudojami analizés metodai turi atitikti 1985 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyvos
85/591/EEB dél Bendrijos bandiniy émimo ir analizés metody jvedimo vykdant Zmonéms vartoti skirty
maisto produkty monitoringg priedo 1 ir 2 punktus.

Konkretiis reikalavimai

Jei Bendrijos lygiu néra nustatyta konkreciy alavo kiekio konservuotuose maisto produktuose nustatymo
metody, laboratorijos gali pasirinkti bet kurj patvirtinta metoda, jeigu pasirinktas metodas atitinka 2 lenteléje
nurodytus veiksmingumo kriterijus. Geriausia, kad patvirtinimas apimty sertifikuota etaloning medziaga.

2 lentelé

Analizés alavo kiekiui nustatyti veiksmingumo kriterijai

Parametras Verté/komentaras
Taikymo salygos Reglamente (EB) Nr. 242/2004 nurodyti maisto produktai
Aptikimo riba Ne daugiau kaip 5 mg/kg

Kiekio nustatymo riba | Ne daugiau kaip 10 mg/kg

Tikslumas patvirtinimo tarplaboratoriniame tyrime HORRAT, arba HORRAT, vertés
mazesnés kaip 1,5

Regeneravimas 80 % -105 % (kaip nurodyta tarplaboratoriniame tyrime)

Specifiskumas Jokio priklausomumo nuo matricos ar spektro

Veiksmingumo kriterijai — NeapibréZties funkcija

Taciau vertinant laboratorijos naudojamo analizés metodo tinkamuma galima remtis ir neapibréztimi.
Laboratorija gali naudoti metoda, kuriuo gaunami rezultatai bus didziausios standartinés neapibréZties ribose.
Didziausia standartiné neapibréztis gali bati apskaiciuota naudojant $ig formule:

Uf = \/ (Lob[2)’+(0,1¢)’
kai:
Uf  yra didZiausia standartiné neapibréztis
LOD yra metodo aptikimo riba

C  yra dominanti koncentracija

Jeigu naudojant analizés metodg gaunami rezultatai, kuriy neapibréZties matavimai yra mazesni uz didZiausia
standarting neapibréztj, metodas bus tinkamas kaip ir atitinkantis 2 lentel¢je nurodytas veiksmingumo
charakteristikas.

Regeneravimo apskaiciavimas ir rezultaty pranesimas

Ataskaitoje analizés rezultatai turi bati nurodomi su pataisa regeneravimui ir be jos. Turi bati aprasytas
ataskaitos parengimo bidas ir iSsiskyrusiy medziagy kiekis. Analizés rezultatai su pataisa regeneravimui
naudojami atitikimui patikrinti (Zr. I priedo 5 punkta).

Tyréjas turéty atkreipti démesi i ,Suderintas gaires dél regeneravimo informacijos naudojimo analiziniuose
matavimuose*(3), parengtas vadovaujant IUPAC/ISO/AOAC. Sios gairés padeda nustatyti regeneravimo
koeficientus.

Analizés rezultatas turi biiti pranestas kaip x +/- U, kur x yra analizés rezultatas, o U — matavimo neapibréztis.

Laboratorijy kokybés standartai

Laboratorijos turi laikytis 1993 m. spalio 29 d. Tarybos direktyvos 93/99/EEB dél papildomy oficialios maisto
produkty kontrolés priemoniy.
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4.6.

Kitos analizés aplinkybés

Kvalifikacijos tikrinimas

Dalyvavimas tinkamose kvalifikacijos tikrinimo sistemose, atitinkanciose , Tarptautinj suderintg protokola dél
(Chemijos) analiziniy laboratorijy kvalifikacijos tikrinimo“ (4), parengta globojant IUPAC/ISO/AOAC.

Kai kurios i3 iy sistemy konkreciai apima alavo kiekio maisto produktuose nustatyma ir dalyvavimas tokioje
sistemoje rekomenduojamas labiau nei dalyvavimas bendroje metaly kiekio maisto produktuose nustatymo
sistemose.

Vidiné kokybés kontrolé

Laboratorijos turéty galéti pademonstruoti, kad turi nustaciusios vidinés kokybés kontrolés procediiras. Siy
procediry pavyzdziai pateikiami ,ISOJAOAC/IUPAC Gairése dél analiziniy chemijos laboratorijy vidinés
kokybeés kontrolés” (5).

Méginio paruosSimas

Turi bati imamasi priemoniy uZtikrinti, kad visas méginyje esantis alavas patekty i analizei paruosta tirpalg.
Pirmiausia yra pripaZistama, kad méginio tirpinimo procediira turi biiti tokia, kad neiskristy nuosédomis jokia
hidrolizuoto SnlV risis (i.e. tokios risys kaip alavo oksidas SnO,, Sn(OH),, SnO,.H,0).

Paruosti méginiai turety bati laikomi 5 mol/l HCL. Taciau SnCl, yra lakus, todél tirpalai neturéty bati virinami.
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