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KOMISIJAS DIREKTIVA 2005/10/EK
(2005. gada 4. februaris),

ar ko nosaka paraugu nemsanas metodes un analizes metodes, lai oficiali kontrolétu benzopiréna
saturu partikas produktos

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot veéra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1985. gada 20. decembra Direktivu
85/591/EEK par Kopienas metoZu ievieSanu attieciba uz
paraugu nemsSanu un analizi cilveku uzturd lietojamo partikas
produktu kontrolei (!), un jo ipasi tas 1. pantu,

ta ka:

(1)  Komisijas 2001. gada 8. marta Regula (EK) Nr.
466/2001, ar ko nosaka atsevisku piesarpotaju maksi-
malos pielaujamos limenus partikas produktos (), ir
noteikts maksimalais pielaujamais benzopiréna limenis
un noraditi pasakumi, kas veicami, lai noteiktu izmanto-
jamas paraugu pemsanas un analizes metodes.

(20 Ar Padomes 1993. gada 29. oktobra Direktivu
93/99/EEK par papildu pasakumiem attieciba uz partikas
produktu oficialo parbaudi(®) ir ieviesta kvalitates stan-
dartu sistéma, kura attiecas uz tam laboratorijam, ko
dalibvalstis pilnvarojusas veikt partikas produktu oficialo
kontroli.

(3)  Batu japaredz visparigi analizes metodes atbilstibas krité-
riji, lai nodrodinatu to, ka laboratorijas, kuras veic
parbaudes, izmanto tadas analizes metodes, kuru efekti-
vitate ir salidzinama. Ir arT Joti svarigi analizu rezultatus
izzinot un interpretét vienota veida, lai nodrosinatu
saskanotu pieeju to pieméroganai. Sos interpretacijas
noteikumus paredzéts piemérot analizu rezultatiem, kas
ieghiti par oficidlajai kontrolei nemtajiem paraugiem.
Analizém, kas vajadzigas aizstavibas vai arbitrazas vaja-
dzibam, pieméro attiecigas valsts tiesibu normas.

4 Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Pasta-
vigas partikas aprites un dzivnieku veselibas komitejas
atzinumu,

() OV L 372, 31.12.1985., 50. lpp. Direktiva grozijumi izdariti ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV
L 284, 31.10.2003., 1. Ipp.).

() OV L 77, 16.3.2001., 1. lpp. Regula jaunakie grozijjumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 208/2005 (skat. 1 Oficiala Véstnesa 3 lpp.).

() OV L 290, 24.11.1993., 14. lpp. Direktiva grozijumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 1882/2003.

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu
to, ka paraugus benzopiréna satura noteikSanai partikas
produktos nem saskana ar metodém, kas aprakstitas $is direk-
tivas I pielikuma.

2. pants

Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu
to, ka paraugu sagatavoSanas un analizes metodes, ko izmanto,
lai oficiali kontrolétu benzopiréna koncentraciju partikas
produktos, atbilst kritérijiem, kuri aprakstiti $is direktivas II
pielikuma.

3. pants

Dalibvalstis stajas spéka normativi un administrativi akti, kas ir
vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas 12 ménesu laika péc
tas publicéSanas. Dalibvalstis talit dara Komisijai zinamus
minéto aktu tekstus, ka arT minéto aktu un $is direktivas kore-
lacijas tabulu.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz o direktivu vai arl $adu atsauci pievieno to oficialai publi-
kacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

4. pants

Si direktiva stajas spéka divdesmitaja diend péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnes.

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Brisele, 2005. gada 4. februard
Komisijas varda —

Komisijas loceklis
Markos KYPRIANOU
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I PIELIKUMS

PARAUGU NEMSANAS METODES BENZOPIRENA SATURA OFICIALAI KONTROLEI PARTIKAS

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

PRODUKTOS
Mérkis un darbibas joma

Paraugus benzopiréna satura oficialajai kontrolei partikas produktos nem saskana ar turpmak aprakstitajam
metodém. Sadi iegiitus apvienotos paraugus uzskata par partijas raksturojosiem paraugiem. Atbilstibu maksimali
pielaujamam saturam, kas noteikts Komisijas Regula (EK) Nr. 466/2001, nosaka, pamatojoties uz laboratorijas
paraugos noteikto saturu.

Definicijas
“Partija”: identificéjams partikas precu daudzums, kas piegadats viena reizé un kam ir oficiali noteikti kopigi rakstur-

lielumi, pieméram, izcelsme, $kirne, iepakojuma veids, iepakotajs, nosititajs vai marké&ums.

“Apakspartija”: partijas dala, kas izraudzita paraugu nemsanai, izmantojot noteiktu paraugu nemsanas metodi; katrai
apakspartijai jabat fiziski nodalitai un identificgjamai.

“Elementarparaugs”™ tada materiala daudzums, kas nemts kada viena partijas vai apakspartijas vieta.
“Apvienotais paraugs”™ visu no partijas vai apakSpartijas nemto elementarparaugu kopums.
“Laboratorijas paraugs” paraugs, kas paredzéts laboratorijai.

Visparigi noteikumi
Personals

Paraugu nemsanu saskana ar dalibvalstu noradijumiem veic pilnvarota persona.

Materials, no ki nem paraugus

Paraugi no katras parbaudamas partijas janem atseviski.

Piesardzibas pasakumi

Nemot un sagatavojot paraugus, javeic pasakumi, lai novérstu jebkuras izmainas, kas varétu ietekmét benzopiréna
saturu, nelabveéligi ietekmét analitisko noteik§anu vai padarit apvienotos paraugus par nereprezentativiem.

Elementarparaugi

Paraugus nem péc iesp&jas dazadas partijas vai apakspartijas vietds. Atkapes no §is procediiras jaregistré protokola.

Apvienota parauga sagatavosana

Apvienoto paraugu izveido, apvienojot visus elementarparaugus. So apvienoto paraugu homogenizé laboratorija, ja
vien tas nav nesavienojams ar 3.6. punkta noteikumu izpildi.

Paralelie laboratorijas paraugi

Paralélos laboratorijas paraugus, kas paredzéti ievieSanas pasakumiem, tirdzniecibai (aizstavibai) un arbitrazai, nem
no homogenizéta apvienota parauga, ja tas nav pretruna dalibvalstu noteikumiem par paraugu nemsanu.

Paraugu iepakoSana un parsitisana

Katru paraugu liek tird inerta materidla trauka, kas parvadajot pietiekami pasarga no piesarpojuma un bojajumiem.
Veic visus vajadzigos pasakumus, lai novérstu jebkuras tadas izmainas parauga sastava, kas varétu rasties, to parva-
dajot vai glabajot.

Paraugu plombésana un markésana

Katru oficialam lietojumam nemtu paraugu plombé parauga nemsanas vieta un identificé saskana ar attiecigas
dalibvalsts noteikumiem.

Par katru paraugu nemsSanu ir jaraksta protokols, nodrosinot to, ka katru partiju var neparprotami identificét, un
noradot paraugu nemsanas vietu un dienu, ka arf visu analizu veicgjiem noderigo papildu informaciju.
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4.1.

Paraugu nemsanas plani

Ar paraugu nemsanas metodi nodrosina, ka apvienotais paraugs ir reprezentativs attieciba uz parbaudamo partiju.

Elementarparaugu skaits

No to ellu partijas, par ko var uzskatit, ka benzopiréns tajas ir izkliedéts vienmérigi, apvienotajam paraugam var
nemt tris elementarparaugus. Norada partijas numuru. Attieciba uz olivellu un olivu izspaidu e]lu sikaka informacija
par paraugu nemsanu sniegta Komisijas Regula (EK) Nr. 1989/2003 ().

Pargjiem produktiem obligatais elementarparaugu skaits, kas janem no vienas partijas, noradits 1. tabula. Visu
elementarparaugu masa ir aptuveni vienada, katram ne mazaka par 100 g, un tie veido apvienoto paraugu, kura
masa nav mazaka par 300 g (skatit 3.5. punktu).

1. TABULA

No partijas nemamo elementarparaugu minimalais skaits

Partijas svars (kilogramos) Minimalais elementarparaugu skaits, kas janem
<50 3
no 50 lidz 500 5
> 500 10

Ja partija sastav no atseviskiem iepakojumiem, tad apvienotajam paraugam nem tadu skaitu iepakojumu, kads
noradits 2. tabula.

2. TABULA

Iepakojumu (elementarparaugu) skaits, kas janem apvienotajam paraugam, ja partija sastav no atseviskiem
iepakojumiem

lepakojumu vai vienibu skaits partija vai apakspartija lepakojumu vai vienibu skaits, kas janem

no 1 lidz 25 1 iepakojums vai vieniba

no 26 lidz 100 Apméram 5 %, vismaz 2 iepakojumi vai vienibas

> 100 Apméram 5 %, maksimali 10 iepakojumi vai vienibas

4.2. Paraugu nemsana mazumtirdzniecibas posma

Mazumtirdzniecibas posma partikas produktu paraugi péc iespgjas janem saskana ar iepriek§minétajiem paraugu
nemsanas noteikumiem. Ja tas nav iesp&ams, mazumtirdzniecibas posma var izmantot citas efektivas paraugu
nemsanas procediiras, ja tas nodroSina partijai pietieckami reprezentativu paraugu iegtiSanu.

Partijas vai apakspartijas atbilstiba specifikacijai

Ja kontroles laboratorija pirmaja analizé iegiitais rezultats ir lidz 20% mazaks vai lielaks par maksimali pielaujamo
limeni, tad laboratorijas paraugu analizé atkartoti un aprékina vidgjo rezultatu.

Partiju piepem, ja pirmas analizes rezultats vai, ja vajadziga atkartota analize, vidgjais rezultats neparsniedz attiecigo
maksimali pielaujamo limeni (ka noteikts Regula (EK) Nr. 466/2001), nemot véra mérjjumu neprecizitati un atgis-
tamibas korekciju.

Partija neatbilst maksimali pieJaujamajam limenim (ka noteikts Regula (EK) Nr. 466/2001), ja tiek neap$aubami
konstatéts, ka pirmas analizes rezultats vai, ja vajadziga atkartota analize, vidgjais rezultats parsniedz maksimali
pielaujamo limeni, nemot véra mérfjumu neprecizitati un atgtstamibas korekciju.

() OV L 295, 13.11.2003., 57. Ipp.
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II PIELIKUMS

PARAUGA SAGATAVOSANA UN KRITERIJI ANALIZES METODEM, KO IZMANTO BENZOPIRENA LIMENA

1.

OFICIALAJAI PARBAUDEI PARTIKAS PRODUKTOS

Piesardzibas pasakumi un visparigi apsveérumi attieciba uz benzopirénu partikas paraugos

Pamatprasiba ir iegfit raksturigu un homogénu laboratorijas paraugu bez sekundara piesarnojuma.

Analizu veicgjiem janodrosina, ka paraugi netiek piesarnoti paraugu sagatavosanas gaita. Lai mazinatu piesarno-
Sanas risku, trauki pirms lietoSanas ir jaskalo ar augstas tiribas pakapes (p.A., HLPC vai lidzvértigas pakapes)
acetonu vai heksanu. Ja iespjams, iericém, kas nonak saskaré ar paraugu, jabut izgatavotam no inertiem mate-
rialiem, pieméram, aluminija, stikla vai puléta nertiséjosa térauda. Jaizvairas lietot tadu plastmasu, ka polipropiléns,
PTEE, utt., jo nosakama viela var adsorbéties uz Siem materialiem.

Parbaudama materiala gatavosana jaizmanto viss laboratorija sanemtais parauga materials. Reproducgjamus rezul-
tatus nodrosina tikai precizi homogonizéti paraugi.

Paraugu gatavoSanai ir piemérotas daudzas specifiskas procediras, ko var izmantot.

Laboratorija sanemti parauga apstrade

Visu apvienoto paraugu smalki sasmalcina (ja tas ir vajadzigs) un riipigi sajauc, izmantojot tadu procesu, par kuru
ir pieradits, ka taja homogenizacija ir pilniga.

Paraugu daliSana izpildes pasakumiem un ajzstavibas darbibam

Paralelos laboratorijas paraugus, kas paredzéti ievieSanas pasakumiem, tirdzniecibai (aizstavibai) un arbitrazai, nem
no homogenizéta materiala, ja tas nav pretruna dalibvalstu noteikumiem par paraugu nemsanu.

Laboratorija izmantojama analizes metode un laboratorijas kontrolprasibas
Definicijas

Turpmak sniegtas daZas biezak lietojamas definicijas, kas jaievéro laboratorija:

r= Atkartojamiba ir vértiba, zem kuras absoliita starpiba starp 2 atseviskiem parbaudes rezultatiem, kas
ieguti atkartojamibas apstaklos (t.i., ar to pasu paraugu, to pasu iekartu, taja pasa laboratorija un péc
isa partraukuma), ir prognozéama dotas varbitibas robezas (parasti 95 %), un tapéc r = 2,8 X s;.

s, = Standartnovirze, ko aprékina péc rezultatiem, kuri iegiiti atkartojamibas apstaklos.

RSD, = Relativa standartnovirze, ko aprékina péc rezultatiem, kuri iegati atkartojamibas apstaklos

[(s:/%) x 100].

R= Reproducgjamiba ir vértiba, zem kuras absoliita starpiba starp diviem atseviskiem parbaudes rezul-
tatiem, kas iegiiti reproducgjamibas apstaklos (t.i., ieghiti dazadas laboratorijas no identiskas vielas,
izmantojot standarta parbaudes metodi), ir prognozéjama konkrétas varbiitibas robezas (parasti
95%); R = 2.8 X sg.

SR = Standartnovirze, ko aprékina péc rezultatiem, kuri iegiiti reproducéjamibas apstak]os.

RSDg = Relativa standartnovirze, ko aprékina péc rezultatiem, kuri iegiti reproducéjamibas apstaklos
[(sr/x) x 100], kur X ir visds laboratorijas un no visiem paraugiem iegiito rezultatu vidgjais.

HORRAT, = Aprékinata RSD, vértiba dalita ar RSD, vértibu, kas aprékinata no Horvica vienadojuma (1), izman-
tojot piepémumu r = 0.66R.

HORRATR= Aprékinata RSDy vertiba dalita ar RSDy vértibu, kas aprekinata no Horvica vienadojuma.

U= Paplasinata nenoteiktiba ar rezerves koeficientu 2, kas nodrosina apméram 95 % ticamibas limeni.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Visparigas prasibas
Analizes metodém, ko izmanto partikas kontroles noliikos, jaatbilst Padomes Direktivas 85/591/EEK pielikuma 1.
un 2. punkta noteikumiem.
Ipasas prasibas
Ja Kopienas limeni nav paredzétas ipasas metodes benzopiréna noteikSanai partikas produktos, laboratorijas var
izveleties jebkuru apstiprinatu metodi, ja vien ta atbilst izpildes kritérijiem, kas noraditi tabula. Apstiprinasana
idedla gadjjuma biitu jaietver sertificéti standartmateriali.

TABULA

Benzopiréna analizes metozu izpildes kritériji

Parametrs Vertiba/komentars
Piemérojamiba Partikas produkti, kas noraditi Regula (EK) Nr. .../2003
Noteiksanas robeza Ne vairak ka 0,3 ng/kg
Kvantitativas noteiksanas robeza Ne vairak ka 0,9 pglkg
Precizitate HORRAT, vai HORRATy vértibas, kas kopéja parbaudes izmégindjuma ir
mazakas neka 1,5
Atgiistamiba 50%-120%
Specifiskums Bez saistvielas vai spektralas interferences, pozitivas konstatacijas verificé$ana

. Izpildes kritériji - nenoteiktibas funkcijas piecja

Tomér piecju, kas balstas uz nenoteiktibas novértéjumu, var ari izmantot, lai novértétu to analizes metozu
piemérotibu, ko izmanto laboratorija. Laboratorija var izmantot metodi, kas sniedz rezultatus maksimalas piclau-
jamas standarta nenoteiktibas robezas. Maksimalo pielaujamo standarta nenoteiktibu var aprékinat, izmantojot
§adu formulu:

uf = \/[(LOD/Z)Z +(020)7)

kur:

uf ir maksimala pielaujama standarta nenoteiktiba
LOD ir metodes noteiksanas iesp&ju robeza

C ir interes¢josa koncentracija

Ja analitiska metode nodrosina rezultaitu ar mérfjumu neprecizitati, kas ir mazaka nekd maksimali pielaujama
standarta nenoteiktiba, metode ir vienlidz atbilstosa ka ta, kas atbilst izpildes raksturlielumiem, kuri doti tabula.
Atgiistamibas aprekins un rezultatu pazinoSana

Analizes rezultatu, korigétu vai nekorigétu, registré atgfistamibai. Jazino par registracijas veidu un atgtstamibas
limeni. AnaliZu rezultatus, kam piemérots atgiistamibas korekcijas koeficients, izmanto, lai parbauditu atbilstibu
(skatit I pielikuma 5. punktu).

Analizes veicgjam ir jaievéro “Eiropas Komisijas zinojums par saistibu starp analizu rezultatiem, mérjjumu nepre-
cizitati, atgistamibas koeficientiem un noteikumiem ES tiesibu aktos, kas attiecas uz partiku” (2).

Analizes rezultats jaregistré ka x +/- U, kur x ir analizes rezultats un U ir mérjjumu neprecizitate.

Laboratorijas kvalitates standarti

Laboratorijam jaatbilst Direktivas 93/99/EEK noteikumiem.

Citi apsvérumi analizei

Piemérotibas parbaude

Lidzdaliba atbilstosas piemeérotibas parbaudes shémas, kas atbilst “Starptautiskajam saskanotajam protokolam
(kimisko) analitisko laboratoriju piemérotibas parbaudei” (3), kurs izstradats [UPAC/ISO/AOAC vadiba.

lek§éja kvalitates kontrole

Laboratorijam jaspéj paradit, ka tajas ir noteiktas ieksjas kvalitates kontroles procediiras. To pieméri ir “ISO/

AOAC/IUPAC Pamatnostadnes par iekséjo kvalitates kontroli analitiskas kimijas laboratorijas” (4).
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