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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/2093
z dnia 29 listopada 2019 r.

zmieniajagce rozporzadzenie (WE) nr 333/2007 w odniesieniu do analizy estréw 3-
monochloropropano-1,2-diolu (3-MCPD) i kwaséw tluszczowych, estréw glicydowych kwaséw
tluszczowych, nadchloranu i akryloamidu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-
troli urzgdowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnoscio-
wego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i Srodkéw ochrony roslin, zmie-
niajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE)
nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr
1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120)
WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy
Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90[425[EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje Rady
92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) ('), w szczegdlnosci jego art. 34 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Wrozporzadzeniu Komisji (WE) nr 333/2007 (3) ustanowiono metody pobierania probek i analiz na potrzeby urze-
dowej kontroli pozioméw niektérych zanieczyszczen w §rodkach spozywczych.

(2)  Najwyzsze dopuszczalne poziomy dla estréw 3-monochloropropano-1,2-diolu (3-MCPD) i kwaséw tluszczowych,
estrow glicydowych kwaséw tluszczowych oraz nadchloranu w $rodkach spozywczych zostaly ustanowione rozpo-
rzadzeniem Komisji (WE) nr 1881/2006 (}). W rozporzadzeniu Komisji (UE) 2017/2158 (*) ustanowiono $rodki
fagodzace i poziomy odniesienia stuzgce ograniczeniu obecnosci akryloamidu w niektorych kategoriach srodkéw

spozywczych.

(3) W rozporzadzeniu (WE) nr 333/2007 ustanowiono szczegétowe kryteria wyboru, ktére musza spetnia¢ zwalido-
wane metody analityczne dla zanieczyszczen w zywnosci, stosowane przez wiasciwe laboratoria europejskie. W
zwiazku z tym w rozporzadzeniu (WE) nr 333/2007 nalezy ustanowi¢ szczeg6towe kryteria wyboru, ktére musi
spelniaé metoda analityczna dla kontroli najwyzszych dopuszczalnych pozioméw estréw 3-MCPD kwaséw tlusz-
czowych, estrow glicydowych kwaséw tluszczowych, nadchloranu i akryloamidu w $rodkach spozywczych.

(4)  Laboratoria referencyjne Unii Europejskiej w dziedzinie zanieczyszczeit w paszy i zywnosci opracowaly wytyczne
dotyczace szacowania granicy wykrywalnosci (LOD) i granicy oznaczalnosci (LOQ) dla pomiaréw zanieczyszczen
w paszy i zywnosci (°). W zwiazku z tym nalezy dostosowac definicje zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 333/2007
odnoszace si¢ do granicy wykrywalnosci i granicy oznaczalnosci.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 333/2007.

(6)  Rozporzadzenie (UE) 2017/625 stosuje si¢ ze skutkiem od dnia 14 grudnia 2019 r. W zwiazku z powyzszym niniej-
sze rozporzadzenie nalezy zaczaé stosowaé od tego samego dnia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() DzU.L9527.42017,s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 333/2007 z dnia 28 marca 2007 r. ustanawiajgce metody pobierania prébek i analizy do celéw kon-
troli pozioméw pierwiastkow $ladowych i zanieczyszczen procesowych w Srodkach spozywezych (Dz.U. L 88 z 29.3.2007, s. 29).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych zanie-
czyszczen w $rodkach spozywczych (Dz.U. L 364 z 20.12.2006, s. 5).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/2158 z dnia 20 listopada 2017 r. ustanawiajace Srodki tagodzace i poziomy odniesienia stuzace
ograniczeniu obecnosci akryloamidu w zywnosci (Dz.U. L 304 z 21.11.2017, s. 24).

() Guidance Document on the Estimation of LOD and LOQ for Measurements in the Field of Contaminants in Feed and Food, Sprawoz-
danie techniczne JRC, EUR 28099 EU (2016); dostgpne na stronie internetowej: http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bit-
stream/JRC102946/eur%2028099%20en_lod%20loq%20guidance%20document.pdf
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 333/2007 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 1 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Pobieranie prébek i analiza do celéw kontroli pozioméw otowiu, kadmu, rteci, cyny nieorganicznej, arsenu nie-
organicznego, 3-monochloropropano-1,2-diolu (3-MCPD), estréw 3-MCPD kwasow tluszczowych, estréw glicydowych
kwasow tluszczowych, wielopierscieniowych weglowodoréw aromatycznych (WWA) i nadchloranu, wymienionych w
sekcjach 3, 4, 6 19 zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006, oraz do celéw kontroli pozioméw akryloamidu
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) 2017/2158 (*) przeprowadza si¢ zgodnie z zalacznikiem do niniejszego roz-
porzadzenia.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/2158 z dnia 20 listopada 2017 r. ustanawiajace Srodki tagodzace i poziomy
odniesienia stuzace ograniczeniu obecnosci akryloamidu w zywnosci (Dz.U. L 304 z 21.11.2017, s. 24)";

2) w zalgczniku wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 14 grudnia 2019 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 listopada 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr 333/2007 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w pkt C.3.1 ,Definicje” definicje ,LOD” i ,LOQ” otrzymuja brzmienie:

»LOD«= = Granica wykrywalnosci — najmniejsza zmierzona zawarto$, na podstawie ktdrej mozna wnioskowac o
obecnosci analitu z nalezytg pewnoscia statystyczna.

»LOD«= = Granica oznaczalnoSci — najmniejsza zawarto$¢ analitu, ktéra moze by¢ zmierzona z nalezyta pewnoscia
statystyczng.”;

2) wpkt C.3.3.1 Kryteria wyboru” lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) Kryteria wyboru metod analizy dla 3-monochloropropano-1,2-diolu (3-MCPD), estré6w 3-MCPD kwaséw tluszczo-
wych oraz estréw glicydowych kwaséw thuszczowych:

— Kryteria wyboru metod analizy dla 3-MCPD w zywnosci okreslonej w pkt 4.1 zalacznika do rozporzadzenia
(WE) nr 1881/2006

Tabela 6a
Parametr Kryterium

Zakres stosowania Zywnos$¢ okreslona w pkt 4.1 zalgcznika do rozporzadzenia
(WE) nr 1881/2006

Swoisto§¢ Metoda wolna od interferencji matrycy lub interferencji
spektralnych

Préby Slepe Nizsza od LOD

Powtarzalno$¢ (RSD,) 0,66 warto$ci RSDy, obliczonej ze (zmodyfikowanego) row-
nania Horwitza

Odtwarzalno$¢ (RSDg) Obliczona ze (zmodyfikowanego) rownania Horwitza

Odzysk 75-110 %

LOD < 5 ug/kg (suchej masy)

LOQ < 10 pg/kg (suchej masy)

— Kryteria wyboru metod analizy dla 3-MCPD w zywnosci okrelonej w pkt 4.3 zalacznika do rozporzadzenia
(WE) nr 1881/2006

Tabela 6b
Parametr Kryterium
Zakres stosowania Zywno$¢ okreslona w pkt 4.3 zalacznika do rozporzadzenia
(WE) nr 1881/2006
Swoistos¢ Metoda wolna od interferencji matrycy lub interferencji
spektralnych
Préby Slepe Nizsza od LOD
Powtarzalno$¢ (RSD,) 0,66 warto$ci RSDy, obliczonej ze (zmodyfikowanego) réw-

nania Horwitza

Odtwarzalno$¢ (RSDg) Obliczona ze (zmodyfikowanego) réwnania Horwitza
Odzysk 75-110 %
LOD < 7 uglkg

LOQ < 14 pglkg
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— Kryteria wyboru metod analizy dla estréw 3-MCPD kwaséw tluszczowych, wyrazonych jako 3-MCPD, w zyw-

nosci okreslonej w pkt 4.3 zalgcznika do rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006

Tabela 6¢

Parametr

Kryterium

Zakres stosowania

Zywnos$¢ okreslona w pkt 4.3 zalgcznika do rozpo-
rzgdzenia (WE) nr 1881/2006

Swoistosé

Metoda wolna od interferencji matrycy lub interferencji
spektralnych

Powtarzalno$¢ (RSD,)

0,66 warto$ci RSDy obliczonej ze (zmodyfikowanego)
réwnania Horwitza

Odtwarzalno$¢ (RSDg)

Obliczona ze (zmodyfikowanego) réwnania Horwitza

Odzysk 70-125 %
LOD Trzy dziesigte LOQ
LOQ < 100 pg/kg w olejach i thuszczach

dla zywnosci okreslonej w pkt 4.3.1 1 4.3.2

LOQ
dla zywnosci okreslonej w pkt 4.3.3 i 4.3.4 o zawar-
tosci thuszczu < 40 %

< dwie pigte ML

LOQ
dla zywnosci okreslonej w pkt 4.3.4 o zawartosci thusz-
czu = 40 %

< 15 pgfkg thuszczu

Kryteria wyboru metod analizy dla estréw glicydowych kwasow tluszczowych, wyrazonych jako glicyd, w zyw-
nosci okreslonej w pkt 4.2 zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006

Tabela 6d

Parametr

Kryterium

Zakres stosowania

Zywnos$¢ okreslona w pkt 4.2 zalgcznika do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1881/2006

Swoistos¢

Metoda wolna od interferencji matrycy lub interferencji
spektralnych

Powtarzalno$¢ (RSD,)

0,66 wartosci RSDy obliczonej ze (zmodyfikowanego)
réwnania Horwitza

Odtwarzalno$¢ (RSDg)

Obliczona ze (zmodyfikowanego) réwnania Horwitza

Odzysk 70-125 %
LOD Trzy dziesigte LOQ
LOQ < 100 pg/kg w olejach i thuszczach

dla zywnosci okreslonej w pkt 4.2.1 i 4.2.2

LOQ
dla zywnosci okreslonej w pkt 4.2.3 o zawartosci thusz-
czu < 65 % iw pkt 4.2.4 o zawartosci thuszczu < 8 %

< dwie pigte ML

LOQ
dla zywnosci okreslonej w pkt 4.2.3 o zawartosci thusz-
czu 2 65 % i w pkt 4.2.4 o zawartosci thuszczu > 8 %

< 31 pgfkg thuszczu”;
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3) w pkt C.3.3.1 ,Kryteria wyboru” lit. d) ,Uwagi do kryteriéw wyboru” otrzymuje brzmienie:

,d) Kryteria wyboru metod analizy dla akryloamidu:

Tabela 8

Parametr

Kryterium

Zakres stosowania

Wszystkie $rodki spozywcze

Swoisto$¢ Metoda wolna od interferencji matrycy lub interferencji spektral-
nych
Préby Slepe Nizsza od LOD

Powtarzalno$¢ (RSD,)

0,66 wartosci RSDy obliczonej ze (zmodyfikowanego) réwnania
Horwitza

Odtwarzalnos¢ (RSDyg)

Obliczona ze (zmodyfikowanego) réwnania Horwitza

Odzysk 75-110 %
LOD Trzy dziesigte LOQ
LOQ dla zywnosci o poziomach odniesienia < 125 pg/kg: < dwie piate

poziomu odniesienia, jednak nie musi by¢ nizsza niz 20 ug/kg
dla zywnosci o poziomach odniesienia > 125 pg/kg: < 50 ug/kg”;

4) w pkt C.3.3.1 ,Kryteria wyboru” dodaje si¢ lit. e) i f) w brzmieniu:

,€) Kryteria wyboru metod analizy dla nadchloranu:

Tabela 9

Parametr

Kryterium

Zakres stosowania

Wszystkie srodki spozywcze

Swoistosé

Metoda wolna od interferencji matrycy lub interferencji spektral-
nych

Powtarzalno$¢ (RSD,)

0,66 wartosci RSDy obliczonej ze (zmodyfikowanego) réwnania
Horwitza

Odtwarzalno$¢ (RSDg)

Obliczona ze (zmodyfikowanego) réwnania Horwitza

Odzysk 70-110 %
LOD Trzy dziesigte LOQ
LOQ < dwie pigte ML
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f) Uwagi do kryteriéw wyboru:

Réwnanie Horwitza (¥) (dla stezeft 1,2 x 107 < C < 0,138) oraz zmodyfikowane réwnanie Horwitza (**) (dla stezen
C < 1,2 x 107) sa to ogdlne réwnania dla precyzji, ktérych wynik nie zalezy ani od analitu, ani od matrycy, ale w
przypadku wigkszosci rutynowych metod analizy zalezy wylacznie od stezenia.
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Zmodyfikowane réwnanie Horwitza dla stezefi C < 1,2 x 107
RSDp =22 %

gdzie:
_ RSDy jest wzglednym odchyleniem standardowym, obliczonym na podstawie wynikéw otrzymanych w warun-
kach odtwarzalnosci [(ss/¥) x 100]

_ Cjest wspolczynnikiem stezenia (np.: 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg). Zmodyfikowane réwnanie Hor-
witza stosuje si¢ do stezen C < 1,2 x 107,

Réwnanie Horwitza dla stezen 1,2 x 107 < C < 0,138:
RSDy = 2CF019

gdzie:
_ RSDy jest wzglednym odchyleniem standardowym, obliczonym na podstawie wynikéw otrzymanych w warun-
kach odtwarzalnosci [(s/X) x 100]

_ Cjest wspélczynnikiem stezenia (np.: 1 =100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg). Réwnanie Horwitza stosuje si¢ do
stezen 1,2 x 107 < C < 0,138.

(*) W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, J. Assoc.Off.Analy.Chem., 63, 1980, 1344-1354.
(**) M. Thompson, Analyst, 125, 2000, 385-386."

5) w pkt C.3.3.2 ,Zasada »Odpowiedni do celu«’, wyrazy ,Tabela 8” zast¢puje si¢ wyrazami ,Tabela 10”.
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