2006 4 22

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 109/3

KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 627/2006
2006 m. balandzio 21 d.

igyvendinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 2065/2003, susijusj su pirminiy
riikymo produkty éminiy émimo, identifikavimo ir charakterizavimo jteisinty analizés metody
kokybés kriterijais

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama  Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama j 2003 m. lapkric¢io 10 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 2065/2003 dél kvapiyjy rikymo
medziagy, naudojamy arba skirty naudoti maisto produktuose
arba jy pavirsiuje (!), ypa¢ i jo 17 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 2065/2003 pateiktos nuostatos dél
pirminiy produkty, kuriuos leidziama naudoti maisto
produktuose arba jy pavirSiuje, ir kvapiyjy rikymo
medziagy, naudojamy maisto produktuose arba jy pavir-
Siuje, gamybai Bendrijoje, saraso sudarymo. Siame sarage,
be kita ko, turéty bti pateikti aiskas kiekvieno pirminio
produkto aprasymai ir charakteristikos.

(2)  I$sami informacija apie kokybing ir kiekybine pirminio
produkto cheming sudétj reikalinga moksliniam verti-
nimui atlikti. Neidentifikuoty daliy, t. y. medZiagy,
kuriy cheminé struktiira yra neZinoma, turéty bati kuo
maziau.

(3)  Todél batina nustatyti minimalius reikalavimus, $iuo
atveju vadinamus kokybés kriterijais, kuriuos turi atitikti
tyrimo metodas, siekiant uztikrinti, kad laboratorijos
naudoty tinkamo lygio metodus.

(4)  Apskritai, rokytas maistas kelia susirGipinima dél svei-
katos, ypa¢ dél galimo policikliniy aromatiniy angliavan-
deniliy (PAA) buvimo tokiame maiste.

(5)  Asmuo, ketinantis pateikti pirminius produktus j rinka,
turi pateikti visg informacijg, biiting saugumui jvertinti. |

() OL L 309, 2003 11 26, p. 1.

Sig informacija turi bati jtrauktas sitilomas jteisintas
pirminio produkto éminiy émimo, identifikavimo ir
charakterizavimo metodas.

(6) 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés,
kuri atlieckama siekiant uztikrinti, kad bty jvertinama,
ar laikomasi paSarus ir maistg reglamentuojanciy teisés
akty, gyviiny sveikatos ir gerovés taisykliy (%), nustatomi
bendri reikalavimai, taikomi éminiy émimo ir analizés
metodams.

(7)  Maisto produkty mokslinis komitetas (MPMK) nuomo-
néje apie maisto produktuose esanciy PAA pavojinguma
zmoniy sveikatai, kuri buvo pareiksta 2002 m. gruodzio
4 d.(}), 15 PAA pavadino potencialiai pavojingais ir
kancerogeniskais Zmonéms. Sie PAA yra prioritetiné
grupé vertinant ilgalaikio nepalankaus per maistg paten-
kanciy PAA poveikio sveikatai rizikg. Todél reikia tirti jy
buvimg pirminiuose produktuose.

(8)  Komisijos Jungtiniy tyrimy centro Pamatiniy medZziagy ir
matavimo vienety institutas (IRMM) atliko jungtinius
tyrimus, kad iStirty pirminiy produkty cheming sudétj
ir nustatyty 15 PAA koncentracija juose. Siy bandymy
rezultatai yra i§ dalies paskelbti ataskaitoje dél Collabora-
tive Trial for Validation of two Methods for the Quantification
of Polygyclic Aromatic Hydrocarbons in Primary Smoke
Condensates (4).

(9)  Siekiant aprasyti metodo tikslumg bitinas ISO 5725-1 ()
apibiidintas standartinis pakartojamumo nuokrypis. Jis
gali bati apskai¢iuotas naudojantis duomenimis, gautais
vienoje laboratorijoje atlikus jteisinimo procediirg, po
kurios suteikiamas S;, kaip nurodyta Harmonized Guide-
lines for Single-Laboratory Validation of Methods of
Analysis (%), arba jungtinj tyrimg, po kurio suteikiami S,
ir Sg, kaip apibudinta Protocol for the design, conduct and
interpretation of method-performance studies (7).

2) OL L 191, 2004 5 28, p. 1.

()

(}) SCF/CS/CNTM/PAH/29 galutinis, 2002 m. gruodZio 4 d.

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

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

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

(") Horwitz, W., Protocol for the design, conduct and interpretation of

method-performance studies. Pure and Applied Chemistry, 1995. 67(2):

p. 331-343.
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(10)  Visiskas pirminiy produkty sudéties tyrimo metody jtei-

sinimas, identifikuojant didZiausig jmanomg junginiy
skai¢iy, yra nejmanomas. Dél didelio anali¢iy skaiciaus
darbo apimtis yra neaprépiama ir todél nereali. Taciau
jei siekiant aptikti junginius naudojama masés spektro-
metrija, gautus masés spektro rezultatus galima palyginti
su paskelbtais duomenimis () arba masiy spektry
duomeny baziy duomenimis ir galima preliminariai iden-
tifikuoti junginius.

(11) Remiantis tarplaboratorinio PAA ijteisinimo studija ir

Komisijos sprendimu 2002/657/EB (%) buvo pasidlyti
minimal@is kokybés kriterijai visiems tinkamiems analizés
metodams, skirtiems nustatyti PAA visuose pirminiuose
produktuose.

(12) Remiantis rekomendacija, pateikta ISO, IUPAC, and

AOAC International Harmonized Guidelines for the Use of
Recovery Information in Analytical Measurement, analizés
rezultatai turi bati pataisyti atsiZvelgiant | regeneravima.

(13)  Europos maisto saugos tarnyba suteiké moksling ir tech-

ning pagalba Siame reglamente nustatytiems jteisinty

(14)

(15)

pirminiy rikymo produkty identifikavimo ir charakteri-
zavimo metody kokybés kriterijams parengti.

Kokybeés kriterijai gali biti pakeisti atsizvelgiant j mokslo
ir technologijy pazanga.

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Pirminiy rikymo produkty éminiy émimo, identifikavimo ir
charakterizavimo jteisinty analitiniy metody kokybés kriterijai,
kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 2065/2003 II priedo 4
punkte, nustatomi $io reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2006 m. balandzio 21 d.

(") 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: p. 213-219.
Faix, O., et al, Holz als Roh- & Werkstoff, 1991. 49: p. 299-304.
Faix, O., D. Meier, ir I. Fortmann, Holz als Roh- & Werkstoff, 1990.
48: p. 281-285.

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

OL L 221, 2002 8 17, p. 8. Sprendimas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Sprendimu 2004/25/EB (OL L 6, 2004 1 10, p. 38).

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU

Komisijos narys
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PRIEDAS

Pirminiy rikymo produkty éminiy émimo, identifikavimo ir charakterizavimo jteisinty analizés metody kokybés
kriterijai

1. Eminiy émimas

Pagrindinis reikalavimas — gauti tipinj ir homogeniska laboratorinj éminj.

Analizg atliekantis asmuo turi uZztikrinti, kad éminiai, juos ruosiant, nebiity uZterti. Siekiant sumazinti uZter§imo rizika,

pries naudojant talpyklos turéty biti praplaunamos didelio grynumo acetonu arba heksanu (p.A., HLPC markés ar

lygiaverciu). Jei jmanoma, su éminiu besilieCianti jranga turéty biiti pagaminta i§ inertiky medziagy, pvz., stiklo arba
poliruoto nertidijancio plieno. Reikty vengti plastiky, pvz., polipropeno, nes analité gali absorbuotis i Sias medziagas.

Ruosiant tiriamaja medZziagg turi bati naudojama visa laboratorijos gauta éminiy medziaga. Atkurtinus rezultatus galima
gauti tik i§ smulkiai homogenizuoty éminiy.

Esama daug tinkamy specialiy éminiy ruosimo procediiry, kurias galima taikyti.

2. Identifikavimas ir charakterizavimas
2.1. Apibréztys
Siame priede naudojamos $ios sgvoky apibréitys:

Masé be tirpiklio: medziagos masé paalinus tirpiklj, kuris daZzniausiai yra vanduo.
Lakioji frakcija: masés be tirpiklio dalis, kuri yra laki ir tinkama analizuoti naudojant chromatografija.

Pirminio produkto
identifikavimas: apraomosios analizés, kurig atlickant identifikuojamos pirminiame produkte esancios
medzZiagos, rezultatai.

Pirminio produkto
charakterizavimas: pagrindiniy fizikiniy cheminiy frakcijy identifikavimas ir cheminiy sudedamyjy daliy kiekio
nustatymas bei identifikavimas.

LOQ: kiekybinio nustatymo riba
LOD: aptikimo riba

Si vienoje laboratorijoje nustatytas standartinis nuokrypis, apskai¢iuotas naudojant rezultatus, gautus pakartojamumo
salygomis, kaip apibrézta ISO standarte 5725-1 () (= standartinis pakartojamumo nuokrypis apskaiciuojamas
pagal ,vienos laboratorijos“ metoda laikantis Harmonized Guidelines for Single-Laboratory Validation of Methods of
Analysis (2)).

S vidutinis laboratorinis standartinis nuokrypis, apskaiCiuotas naudojant rezultatus, gautus pakartojamumo sgly-
gomis, kaip apibrézta ISO standarte 5725-1 (') atlikus jungtinj tyrimg, kuriame dalyvavo ne maziau kaip astuonios
laboratorijos, laikantis Protocol for the Design, Conduct and Interpretation of Method-Performance Studies (°).

Sg:  tarplaboratorinis standartinis nuokrypis, apskaiciuotas naudojant rezultatus, gautus atkuriamumo salygomis, kaip
apibrézta ISO standarte 5725-1 (%), laikantis Protocol for the Design, Conduct and Interpretation of Method-Performance
Studies (%).

RSD;: santykinis vienoje laboratorijoje gautas standartinis pakartojamumo nuokrypis (S; iSreikstas procentais nuo i$ma-
tuotos vertés).

RSD,: santykinis standartinis pakartojamumo nuokrypis (S; isreikstas procentais nuo i§matuotos vertés).

RSDg: santykinis standartinis atkuriamumo nuokrypis (Sy iSreikstas procentais nuo i§matuotos vertés).

() 18O 5725-1: Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 1: General principles and definitions. Geneéve, 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): p. 835-855.

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

NepaZeidziant Reglamento (EB) Nr. 8822004 11 straipsnio reikalavimy, jteisinti identifikavimo ir charakterizavimo
metodai, kuriuos gali rinktis laboratorija, turi atitikti 1 ir 2 lentelése nurodytus kokybés kriterijus.

1 lentelé

Pirminiy produkty cheminiy sudedamyjy daliy identifikavimo ir kiekio nustatymo maséje be tirpiklio ir lakiojoje
frakcijoje metody kokybés kriterijai

Parametras Verté/Pastaba
Masé be tirpiklio maZiausiai 50 % masés turi bati identifikuota ir kiekybiskai jvertinta
Lakioji frakcija maZiausiai 80 % masés turi bati identifikuota ir kiekybiskai jvertinta
2 lentelé

Minimaliis policikliniy aromatiniy angliavandeniliy (PAA) tyrimo kokybés kriterijai

Analitinis Reoener
Analités (¢iy) PAA RSD; () RSD; (*) RSDg () | LOD (% | LOQ (*¥) inter- cge e(f)'
valas (+%) vimas
% % % ng/kg nglkg ng/kg %
benzola]pirenas 20 20 40 1,5 5,0 5,0-15 75-110
benzo[a]antracenas 20 20 40 3,0 10 10-30 75-110
cyclopental[cd]pirenas (**) 35 35 70 5,0 15 15-45 50-110
dibenzo[a,e]pirenas (**)
dibenzo[a,i]pirenas (**)
dibenzo[a,h]pirenas (**)
chrizenas 25 25 50 5,0 15 10-30 60-110
5-metilchrizenas
benzo[b]fluorantenas
benzo[j]fluorantenas
benzo[k]fluorantenas
indeno[123-cd]pirenas
dibenzo[a,h]antracenas
benzo[ghi]perilenas
dibenzo[a,l]pirenas

(*)  Per visg analitinj intervalg.
(**) RSD;, RSD; ir RSDy vertés yra santykinai didelés dél nedidelio anali¢iy stabilumo pirminiame diimy kondensate.
(***) Su regeneravimo pataisa.




