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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 627/2006,
annettu 21 piivini huhtikuuta 2006,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2065/2003 tiytintGonpanosta primaaristen
savutuotteiden niytteenottoon, tunnistamiseen ja kuvaukseen kiytettivien validoitujen analyys-
imenetelmien laatukriteerien osalta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeissa kiytettdvistd tai kdytettaviksi
tarkoitetuista savuaromeista 10 pdivind marraskuuta 2003 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
2065/2003 (') ja erityisesti sen 17 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 2065/2003 vahvistetaan sdannokset
niiden primaarituotteiden luettelon laatimisesta, joita yh-
teisossd on sallittua kayttdd sellaisenaan elintarvikkeissa
ja/tai elintarvikkeissa kdytettdvien savuaromien valmistuk-
sessa. Edelld tarkoitetussa luettelossa on oltava muun
muassa selked kuvaus ja luonnehdinta jokaisesta primaa-
rituotteesta.

(2)  Primaarituotteen kvalitatiivista ja kvantitatiivista kemial-
lista koostumusta koskevat yksityiskohtaiset tiedot ovat
tarpeen tieteellistd arviointia varten. Tunnistamatta ole-
vien osuuksien eli kemialliselta rakenteeltaan tuntematto-
mien aineiden méirien olisi oltava mahdollisimman pie-
nid.

(3)  Sen vuoksi on tarpeen vahvistaa suorituskykyd koskevat
vihimmaisvaatimukset, tdssd yhteydessd “laatukriteerit”,
jotka analyysimenetelmien on tdytettdvd, jotta voidaan
varmistaa, ettd laboratoriot kdyttavit riittdvan tehokkaita
menetelmii.

(4)  Savustettuihin elintarvikkeisiin liittyy yleensd terveydelli-
sid huolenaiheita, erityisesti nithin mahdollisesti sisalty-
vien polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen (PAH) osalta.

(5)  Henkilon, joka aikoo saattaa primaarituotteita markki-
noille, olisi esitettdvi kaikki turvallisuusarvioinnissa tar-
vittavat tiedot. Naiden tietojen olisi sisdllettdvd primaari-
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tuotteen ndytteenottoon, tunnistamiseen ja kuvaukseen
ehdotettu validoitu analyysimenetelma.

(6)  Rehu- ja elintarvikelainsddddnnon seki eldinten terveyttd
ja hyvinvointia koskevien sddntojen mukaisuuden varmis-
tamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 piivind
huhtikuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 882/2004 (%) vahviste-
taan ndytteenotto- ja analyysimenetelmid koskevat yleiset
vaatimukset.

(7)  Elintarvikealan tiedekomitea luetteli 4 pdivini joulukuuta
2002 annetussa elintarvikkeissa esiintyvien PAH-yhdistei-
den ihmisten terveydelle aiheuttamia riskejd koskevassa
lausunnossa (}) 15 polysyklistd aromaattista hiilivetyd,
joilla on mahdollisesti genotoksisia ja karsinogeenisid vai-
kutuksia ihmisiin. Ne muodostavat ensisijaisuusryhmsin
arvioitaessa ravinnon mukana saatavien polysyklisten
aromaattisten hiilivetyjen pitkdaikaisten haitallisten ter-
veysvaikutusten riskid. Tdman vuoksi niiden mahdollinen
esiintyminen primaarituotteissa on madritettava.

(8)  Komission yhteisen tutkimuskeskuksen pddosaston yhtey-
dessd oleva vertailumateriaalien ja mittausten tutkimuslai-
tos (IRMM) teki kollaboraatiotutkimuksia primaarituottei-
den kemiallisen koostumuksen analysoimiseksi ja 15 po-
lysyklisen aromaattisen hiilivedyn pitoisuuden mdaritti-
miseksi niissd. Naiden kokeiden tulokset on osittain jul-
kaistu raportissa Collaborative Trial for Validation of two
Methods for the Quantification of Polycyclic Aromatic Hydro-
carbons in Primary Smoke Condensates (¥).

(9)  Menetelmin tarkkuuden kuvaamiseen tarvitaan standar-
din ISO 5725-1 (°) mukaista toistettavuuden standardi-
poikkeamaa. Se olisi estimoitava yhden laboratorion va-
lidoinnista saatavien tulosten avulla, joista saadaan arvo
S; Harmonised Guidelines for Single-Laboratory Valida-
tion of Methods and Analysis -ohjeiden () mukaisesti
tai kollaboratiivisella kokeella, josta saadaan arvot S, ja
Sg asiakirjan Protocol for the design, conduct and inter-
pretation of method-performance studies (') mukaisesti.
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EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.

()

() SCF/CS/CNTM/PAH/29 lopullinen, 4.12.2002.

(%) EU-raportti LA-NA-21679-EN-C, ISBN 92-894-9629-0.

(°) 1SO5725-1: Accuracy (trueness and precision) of measurement methods
and results — Part 1: General principles and definitions. 1994: Geneve.

(°) Thompson, M., S.LR. Ellison, and R. Wood, Harmonized Guidelines for
Single-Laboratory Validation of Methods of Analysis. Pure and Applied
Chemistry, 2002. 74(5): s. 835-855.

(7) Horwitz, W., Protocol for the design, conduct and interpretation of me-
thod-performance studies. Pure and Applied Chemistry, 1995. 67(2):
s. 331-343.
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(10)  Téydellinen primaarituotteiden koostumuksen analyysi-

menetelmien validointi, jossa mahdollisimman monta yh-
distettd tunnistettaisiin, ei ole mahdollinen. Tutkittavien
analyyttien suuri maard merkitsee loputonta tyomairaa,
eikd se ole kdytannollistd. Jos kuitenkin yhdisteiden maa-
rittdmiseen kdytetddn massaspektrometriaa, sen tuloksena
saatavaa massaspektrid voidaan verrata julkaistuihin tie-
toihin (') tai massaspektrikirjastoihin, jolloin yhdisteet
voidaan alustavasti tunnistaa.

(11)  Polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen laboratorioidenvi-

lisistd validointitutkimuksista saatujen tulosten perusteella
ja komission paitoksen 2002/657(EY (3) mukaisesti on
tehty ehdotus vidhimmaislaatukriteereistd, joita voidaan
noudattaa kaikissa polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen
maédrittimiseen kdytettdvissd soveltuvissa analyysimene-
telmissd kaikkien primaarituotteiden osalta.

(12) ISO-, IUPAC- ja AOAC-standardien yhdenmukaistetuissa

kansainvalisissid ohjeissa Harmonized Guidelines for the Use
of Recovery Information in Analytical Measurement annetun
suosituksen mukaan analyysin tulokset olisi korjattava
saantoa varten.

(13)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut

tieteellistd ja teknistd apua tdssd asetuksessa sdddettyjen
primaaristen savutuotteiden tunnistamisessa ja kuvauk-

sessa kdytettavien validoitujen menetelmien laatukritee-
rien yksityiskohtaista valmistelua varten.

(14)  Laatukriteerejd voidaan mukauttaa tieteellisen ja teknolo-
gisen kehityksen edistymisen mukaisesti.

(15)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tdmidn asetuksen liitteessd vahvistetaan asetuksen (EY) N:o
2065/2003 liitteessd 11 olevassa 4 kohdassa tarkoitettujen pri-
maaristen savutuotteiden niytteenottoon, tunnistamiseen ja ku-
vaukseen kiytettivid validoituja analyysimenetelmid koskevat
laatukriteerit.

2 artikla
Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind

sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 21 pdivind huhtikuuta 2006.

(") http://www.irmm.jrc.be/html/activities/intense_sweeteners_and_

smoke_flavourings/liquid_smoke_components.xls

Faix, O., et al, Holz als Roh- & Werkstoff, 1991. 49: s. 213-219.
Faix, O., et al., Holz als Roh- & Werkstoff, 1991. 49: s. 299-304.
Faix, O., D. Meier, and 1. Fortmann, Holz als Roh- & Werkstoff,
1990. 48: s. 281-285.

Faix, O., D. Meier, and 1. Fortmann, Holz als Roh- & Werkstoff,
1990. 48: s. 351-354.

EYVL L 221, 17.8.2002, s. 8. Piitos sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna péitokselld 2004/25/EY (EUVL L 6, 10.1.2004, s. 38).

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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LIITE

Validoitua analyysimenetelmii koskevat laatukriteerit primaaristen savutuotteiden niytteenottoa, tunnistamista
ja kuvausta varten

1. Naytteenotto

Perusvaatimuksena on, ettd saadaan edustava ja homogeeninen laboratorionayte.

Mairityksentekijin olisi varmistettava, ettd ndytteet eivit kontaminoidu niiden valmistamisen aikana. Kontaminaatioriskin
minimoimiseksi néytteiden otossa kiytettdvit astiat olisi huuhdeltava erittdin puhtaalla asetonilla tai heksaanilla (p.A.,
HLPC tai vastaava). Naytteen kanssa kosketuksiin joutuvan laitteen tulisi aina kun se on mahdollista olla valmistettu
inertistd materiaalista kuten lasista tai kiillotetusta ruostumattomasta teriksestd. Sellaisia muoveja kuten esimerkiksi
polypropyleenia olisi viltettdvd, koska mddritettdvd aine voi imeytyé niihin.

Laboratorioon toimitettu ndyte on kaytettivd kokonaisuudessaan tutkittavan ndytteen valmistukseen. Vain tarkoin homo-
genoitu ndyte antaa toistettavia tuloksia.

Kaytettdvissd on useita hyvaksyttavid ndytteen valmistusmenetelmia.

2. Tunnistaminen ja kuvaus

2.1 Mddritelmdt

Tassi liitteessd kiytetddn seuraavia mdadritelmia:

Liuotinvapaa massa: Materiaalin massa sen jlkeen, kun liuotin, joka normaalisti on vettd, on abstraktoitu.

Haihtuva fraktio: Se osa liuotinvapaasta massasta, joka on haihtuvaa ja analysoitavissa kaasukromatografiassa.
Primaarituotteen

tunnistaminen: Tulokset kuvailevasta analyysista, jossa primaarituotteessa olevat aineet tunnistetaan.
Primaarituotteen

kuvaus: Tirkeimpien fysikaalis-kemiallisten fraktioiden tunnistaminen ja kemiallisten ainesosien kvantifiointi

ja tunnistaminen.
LOQ-raja: Kvantifiointiraja
LOD-raja: Médritysraja

S;: Toistettavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu yhden laboratorion standardipoikkeama, siten kuin se on
médritelty 1SO-standardissa 5725-1 (') (= toistettavuuden standardipoikkeama, joka on estimoitu yhden labo-
ratorion ldhestymistavalla Harmonized Guidelines for Single-Laboratory Validation of Methods of Analysis -ohjeiden
mukaisesti (?)).

Sy Toistettavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu laboratorionsisdinen standardipoikkeaman keskiarvo,
siten kuin se on mddritelty I1SO-standardissa 5725-1 (') ja saatu vahintddn kahdeksan laboratorion kollabora-
tiivisesta kokeesta Design, Conduct and Interpretation of Method-Performance Studies (}) -protokollan mukaisesti.

S Uusittavissa olosuhteissa saaduista tuloksista laskettu laboratorioidenvilinen standardipoikkeama, siten kuin se
on mddritelty ISO-standardissa 5725-1 (') ja saatu Design, Conduct and Interpretation of Method-Performance
Studies (%) -protokollan mukaisesti.

RSD;: Suhteellinen yhden laboratorion toistettavuuden standardipoikkeama n (S; ilmaistuna prosentteina mitatusta
arvosta).

RSD;: Suhteellinen toistettavuuden standardipoikkeaman keskiarvo (S; ilmaistuna prosentteina mitatusta arvosta).

RSDp:  Suhteellinen uusittavuuden standardipoikkeama (Sy ilmaistuna prosentteina mitatusta arvosta).

() 1SO 5725-1: Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 1: General principles and definitions. Genéve, 1994.

() Thompson, M., S.LR. Ellison, and R. Wood, Harmonized Guidelines for Single-Laboratory Validation of Methods of Analysis. Pure and
Applied Chemistry, 2002. 74(5): s. 835-855.

(}) Horwitz, W., Protocol for the design, conduct and interpretation of method-performance studies. Pure and Applied Chemistry, 1995. 67(2):
s. 331-343.
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2.2 Vaatimukset

Rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 882/2004 11 artiklan soveltamista, validoidussa tunnistamis- ja kuvausmenetelmassa,
jonka laboratorio valitsee, on noudatettava taulukoissa 1 ja 2 esitettyjd laatukriteereja.

Taulukko 1

Primaarituotteiden haihtuvan fraktion ja livotinvapaan massan kemiallisten ainesosien tunnistamis- ja
kvantifiointimenetelmien laatukriteerit

Parametri Arvo[Huomautus
Liuotinvapaa massa Vihintdan 50 % massasta on tunnistettava ja kvantifioitava
Haihtuva fraktio Vihintddn 80 % massasta on tunnistettava ja kvantifioitava
Taulukko 2

Polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen (PAH) analysointimenetelmiin vihimmiislaatukriteerit

Analyytit PAH RSD; () | RSD,( | RSDg( | LOD (9 | LOQ (% ‘:ﬁf{ﬁ,}) Saanto (¥

% % % ngfkg pglkg pglkg %
bentso[a]pyreeni 20 20 40 1,5 5,0 5,0-15 75-110
bentso[a]antraseeni 20 20 40 3,0 10 10-30 75-110
syklopenta[cd]pyreeni (**) 35 35 70 5,0 15 15-45 50-110

dibentso[a,e]pyreeni (**)
dibentso[a,i]pyreeni (**)
dibentso[a,h]pyreeni (**)

kryseeni 25 25 50 5,0 15 10-30 60-110
5-metyylikryseeni
bentso[b]fluoranteeni
bentso[j]fluoranteeni
bentso[k]fluoranteeni
indeno[123-cd]pyreeni
dibentso[a,h]antraseeni
bentso[ghi]peryleeni
dibentso[a,l]pyreeni

() Koko analyysialueella.
(** RSD;, RSD; ja RSDy -arvot ovat suhteellisen korkeita, koska analyyttien stabiliteetti primaarisessa savukondensaatissa on alhainen.
(***) Korjattu saantoa varten.




