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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 627/2006
(2006. gada 21. aprilis),

ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 2065/2003 attieciba uz pirmapstrades
kiapinasanas produktu paraugu nemsanas, identifikicijas un raksturosanas validéto analitisko metoZzu
kvalitates kritérijiem

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinaganas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada
10. novembra Regulu (EK) Nr. 2065/2003 par kiipinaSanas
aromatizétajiem, ko izmanto vai kas ir paredzéti izmantoSanai
partikas produktos vai uz tiem ('), un jo ipasi tas 17. panta 3.
punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 2065/2003 paredzéti noteikumi par
pirmapstrades produktu sarakstu, kurus Kopiena atlauts
tiei izmantot partikas produktos vai uz tiem, vai gatavo
kiipinaSanas aromatiz€taju razosanai, kurus izmanto
partikas produktos vai uz tiem. Saja saraksta cita starpa
jabiit katra $ada pirmapstrades produkta precizam aprak-
stam un raksturojumam.

(2)  Zinatniskai noverté$anai vajadzigi precizi dati par katra
pirmapstrades produkta kvalitativo un kvantitativo
sastavu. To neidentificétajai dalai, t.i. nezinamas kimiskas
struktiiras vielu saturam jabiit iesp&jami zemam.

(3)  Tapéc, lai nodrosinatu, ka laboratorijas izmanto metodes
ar vajadziga limena veiktspéjas raksturlielumiem, analizu
metodém janosaka minimalie veiktspéjas kritériji, ko Saja
konteksta sauc par kvalitates kritérijiem.

(4)  Kapinati partikas produkti parasti izraisa bazas par to
veseligumu, jo Ipasi attieciba uz iesp&amo policiklisko
aromatisko oglidenrazu (PAH) klatbiitni.

(5)  Personai, kas paredz&jusi pirmapstrades produktus laist
tirgdi, jasniedz visa to dro$uma novérté$anai nepiecie$ama
informacija. Saja informacija janorada validéta metode,

() OV L 309, 26.11.2003., 1. Ipp.

ko paredzéts izmantot attieciga pirmapstrades produkta
paraugu nemsanai, identifikacijai un raksturosanai.

(6)  Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprila
Regula (EK) Nr. 882/2004 par oficidlo kontroli, ko
veic, lai nodrosinatu atbilstibas parbaudi saistiba ar dziv-
nieku baribas un partikas aprites tiesibu aktiem un dziv-
nieku veselibas un dzivnieku labturibas noteikumiem (?),
noteiktas visparigas prasibas attiecba uz paraugu
nems$anas un analizu metodém.

(7)  Partikas zinatniskas komitejas 2002. gada 4. decembra
atzinuma (*) noradits uz 15 policiklisko aromatisko ogla-
denrazu (PAH) iesp&amo genotoksiskumu un kancero-
géno iedarbibu uz cilvéka organismu. Ilglaicigas kaitigas
iedarbibas riska novértéjums, uzpemot ar partiku, Sai
policiklisko aromatisko ogliidenrazu  grupai javeic
vispirms. Tapéc janosaka to klatbfitne pirmapstrades
produktos.

(8)  Kopiga pétniecibas centra generaldirektorata References
materidlu un meérfjumu institdts veicis starplaboratoriju
salidzinoSo testéSanu, kura analizéja pirmapstrades
produktu kimisko sastavu un tajos kvantitativi noteica
S0 15 policiklisko aromatisko oglidenrazu koncentraciju.
Tas rezultati daléji publicéti starplaboratoriju salidzinosas
testéSanas parskata, kas veikta divu policiklisko aroma-
tisko ogladenrazu kvantitativas analizes metozu valide-
$anai primaro diimu kondensatu analizém (¥.

(9)  Metodes precizitates raksturo$anai saskana ar ISO 5725-
1(°) janosaka tas atkartojamibas standartnovirze. Ta
janosaka, izmantojot péc viena laboratorija veiktas vali-
dacijas datiem aprekinato standartnovirzi S; un ievérojot
harmonizétas pamatnostadnes par analizu metozu valida-
ciju viena laboratorija (°), vai starplaboratoriju salidzi-
nosas testéSanas rezultatus, péc kuriem aprékina S, un
Sp. ka aprakstits metozu veiktspéjas raksturlielumu
noteikSanas eksperimentu planosanas, veiksanas un rezul-
tatu interpretacijas protokola (’).

%) OV L 191, 28.5.2004,, 1. Ipp.

()

(}) SCF/CS/CNTM/PAH/29 Final, 4 december 2002.

(%) EU-Report 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.L.R. Ellison, and R. Wood, Harmonized Guidelines for
Single-Laboratory Validation of Methods of Analysis. Pure and Applied
Chemistry, 2002. 74(5): 835-855. Ipp.

(’) Horwitz, W., Protocol for the design, conduct and interpretation of
method-performance studies. Pure and Applied Chemistry, 1995. 67(2):
331.-343. Ipp.
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(10) Nav iesp&jams pilnigi validét pirmapstrades produktu

sastava analizém paredzétas metodes, nemot véra visus
identificétos savienojumus. Analitu liela skaita dé] $im
nolikam nepiecieama darba apjoms ir tik liels, ka to
veikt praktiski nav iesp&ams. Ja $o savienojumu noteik-
$anai izmanto masspektrometru, iegiitos masspektrus var
salidzinat ar publicétajiem datiem (') vai ar masspektru
bibliotekam, tos iesp&jams identificét orientéjosi.

(11)  Pamatojoties uz starplaboratoriju salidzino$aja teste$ana

veiktas PAH noteik$anas metozu validacijas rezultatiem
un ievérojot Komisijas Lémumu 2002/657EK (%), visam
metodém, kuras piemérotas PAH noteikSanai visos
pirmapstrades produktos, ierosinats noteikt minimalos
kvalitates kritérijus.

(12)  levérojot ISO, IUPAC un AOAC starptautiskas harmoni-

z&tas pamatnostadnes par atgistamibas datu izmanto-
$anu analitiskajos merjjumos, analiZu rezultatiem javeic
atgfistamibas korekcija.

(13)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade sniegusi zinatnisku

un tehnisku palidzibu, lai izstradatu validéto analizu
metozu kvalitates kritérijus minétaja regula noteikto

(14)

(15)

pirmapstrades kiipinasanas produktu identifikacijai un
raksturoanai.

Kvalitates kritérijus var pielagot, nemot véra zinatnes un
tehnologiju attistibu.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Sis regulas pielikuma tiek noteikti kvalitates kritériji I pielikuma
4. punkta Regula (EK) Nr. 2065/2003 minétajam validétajam
pirmapstrades kiipinasanas produktu paraugu nemsanas, identi-
fikacijas un raksturo$anas metodém.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2006. gada 21. aprili

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

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

OV L 221, 17.8.2002., 8. lpp. Lemuma jaunakie grozijumi izdariti ar
Lemumu 2004/25[EK (OV L 6, 10.1.2004., 38. Ipp.).

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Markos KYPRIANOU
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PIELIKUMS

Pirmapstrades kiipinasanas produktu paraugu pemsanas, identifikicijas un raksturoSanas validéto analitisko
metozu kvalitates kriteriji

1. Paraugu nemsana

Pamatprasiba ir ieglit reprezentativu un homogénu laboratorijas paraugu.

Janodroina, ka sagatavoSanas laika paraugi netiek piesarpoti. Lai samazinatu piesarnojuma risku, konteineri pirms
lictosanas jaskalo ar augstas tiribas pakapes (p.A., HLPC vai tam lidzvertigas tiribas klases) acetonu vai heksanu. Ja
iespéjams, visam iericém un piederumiem, kam ir saskare ar paraugu, jabiit izgatavotam no inertiem materialiem,
pieméram, stikla vai puléta neris¢josa térauda. Nedrikst izmantot plastmasas, pieméram, polipropilénu, jo Sie materiali
var adsorbét analitu.

Testéjama materidla sagatavosanai jaizmanto viss laboratorija sanemtais parauga materials. Reproducgjamus rezultatus var
iegiit tikai no riipigi homogenizétiem paraugiem.

Paraugu gatavosanai ir piemérotas un izmantojamas dazadas procediras.

2. Identifikacija un raksturojums

2.1. Definicijas
Saja pielikuma izmanto $adas definicijas:
Masa bez $kidinataja:  materidla masa péc $kidinataja izdaliSanas, kas parasti ir tidens.

Gaistosa frakcija: masas bez $kidinataja gaisto$as dalas, ko var analizét ar gazu hromatografiju.

Pirmapstrades
produkta identifikacija: pirmapstrades produkta eso3o vielu identifikacijai veikto deskriptivo analizu rezultati.

Pirmapstrades
produkta identifikacija: galveno fizikali kimisko frakciju, to kimiska sastava un satura norade.

LOQ: kvantitativas noteikSanas robeza
LOD: kvalitativas noteikSanas robeza

Si: vienas laboratorijas iekslaboratorijas standartnovirze, kas aprékinata rezultatiem, kuri iegiti atkartojamibas apsta-
klos, kas definéti ISO standarta 5725-1 (1), viena laboratorija, un aprékinata, ievérojot harmonizétas pamatnos-
tadnes par analizu metozu validaciju viena laboratorija (?)).

S vidégja iekslaboratorijas standartnovirze, kas aprékinata rezultatiem, kuri iegiiti atkartojamibas apstak]os, kas definéti
ISO standarta 5725-1 (1), starplaboratoriju salidzino3aja testé$ana, kura piedalas vismaz astonas laboratorijas, un
veic saskana ar metozu veiktspéjas raksturlielumu noteikSanas eksperimentu planosanas, veikSanas un rezultatu
interpretacijas protokolu (?).

Sg: starplaboratoriju standartnovirze, kas aprékinata rezultatiem, kuri iegiiti atkartojamibas apstaklos, kas definéti I1SO
standarta 5725-1 (') un veic saskana ar metozu veiktspéjas raksturlielumu noteiksanas eksperimentu planosanas,
veikSanas un rezultatu interpretacijas protokolu ().

RSD;: vienas laboratorijas relativa atkartojamibas standartnovirze (S; izsaka procentos no lieluma izméritas vértibas)
RSD,: vidégja relativa atkartojamibas standartnovirze (S, izsaka procentos no licluma izméritas vértibas)

RSDg: relativa reproducgjamibas standartnovirze (Sp izsaka procentos no lieluma izméritas vértibas).

(") 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): 835.-855. Ipp.

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

Neskarot 11. panta noteikumus Regula (EK) Nr. 882/2004, identifikacijai un raksturodanai laboratorijam jaizmanto
validétas metodes, kas atbilst 1. un 2. tabuld noraditajiem kvalitates krit€rijiem.

1. tabula

______

kvantitativa sastava noteikSanas metoZu kvalitates kritériji

Parametrs Vértiba/komentars
Masa bez $kidinataja Jaidentificé un kvantitativi janosaka vismaz 50 % masas dalas
Gaistosa frakcija Jaidentificé un kvantitativi janosaka vismaz 80 % masas dalas
2. tabula

Policiklisko aromatisko ogladenrazu (PAH) analiZu metoZu minimalie kvalitates kriteriji

Noteiksanas Atoiist.
PAH analits RSD; (*) RSD, () | RSDg() | LOD (% | LOQ (**¥ diapa- ey
zons (%) miba (¥)
% % % ngfkg pglkg pglkg %

benz[a]piréns 20 20 40 1,5 5,0 5,0-15 75-110
benz[a]antracéns 20 20 40 3,0 10 10-30 75-110
cyclopentalcd]piréns (**) 35 35 70 5,0 15 15-45 50-110
dibenz[a,e]piréns (**)
dibenz[a,i]piréns (**)
dibenz[a,h]piréns (**)
hrizéns 25 25 50 5,0 15 10-30 60-110
5 metilhrizéns
benz[b]fluoranténs
benz[j]fluoranténs
benz[k]fluoranténs
inden[123-cd]piréns
dibenz[a,h]antracéns
benz[ghi]periléns
dibenz[a,l]piréns

(*)  Visa noteikSanas diapazona.
(**) Primaro diimu kondensatu analitu zemas stabilitates dé] RSD;, RSD; un RSDy vértibas ir relativi lielas.
(***) Ar atgiistamibas korekciju.




