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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 627/2006
tal-21 ta’ April 2006

li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 20652003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar kriterji ta

’

kwalita ghal dawk il-metodi analiti¢i ghall-kampjunar, l-identifikazzjoni u l-karatterizzazzjoni
tal-prodotti primarji affumikati

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi il-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) 2065/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ta’ I-10 ta’ Novembru 2003 dwar it-tah-
wir bl-affumikazzjoni uzat jew intiz ghall-uzu fi jew fuq l-ikel ()
and in particular Article 17 (3) thereof,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) 2065/2003 jistabbilixxi dispozizzjoni-
jiet biex tigi stabbilita lista ta’ prodotti primarji awtoriz-
zati ghall-uzu taghhom fi jew fuq likel u ghall-
produzzjoni tat-tahwir bl-affumikazzjoni uzat jew intiz
ghall-uzu fi jew fuq l-ikel fi hdan il-Komunita. Din il-lista
sejra, fost affarijiet ohra, jkollha deskrizzjoni cara u karat-
terizzazzjoni ta’ kull prodott primarju.

(2)  Tinhtieg informazzjoni ddettaljata dwar il-kompozizzjoni
kwalitattiva u kwantitattiva kimika tal-prodott primarju
ghall-evalwazzjoni  xjentifika. Il-porzjonijiet 1li ma
gewx identifikati, jigifieri l-ammont ta’ sustanzi li
s-struttura kimika taghhom mhijiex maghrufa, ghand-
hom ikunu zghar kemm jista’ jkun.

(3)  Ghalhekk jinhtieg li tigi stabbilita kriterja ta’ prestazzjoni
minima, fdan il-kuntest msejjah kriterja ta’ kwalita, li
|l-metodu ta’ analizi jikkonforma mieghu sabiex jkun zgu-
rat li I-laboratorji juzaw metodi bil-livell mehtieg ta’
prestazzjoni.

(4 Il-bicca l-kbira ta’ ikel affumikat mil-lat tas-sahha jista’
jaghti lok ghat-thassib, I-iktar minhabba li jista’ jkun fih
l-idrokarboni polikicli¢i aromatici (PAHs).

(5)  Dik il-persuna li bihsieba tqieghed il-prodotti primarji fis-
suq ghandha tipprezenta l-informazzjoni kollha mehtiega
ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza. Din l-informazzjoni

() GUL 309, 26.11.2003, p. 1

ghandha jkollha metodu wvvalidat propost ghall-
ikkampjunar, l-identifikazzjoni u l-karatterizzazzjoni tal-
prodott primarju.

(6)  Ir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar kontrolli uffi¢jali
li jsiru biex tigi zgurata il-verifika ta’ konformita mal-ligi
ta’ l-ghalf u ta’ l-ikel, ir-regoli tas-sahha ta’ l-annimali u tal-
benesseri ta’ l-annimali (?), jistabbilixxi rekwiziti generali
ghal metodi ta’ kampjunar u analizi.

(7)  I-Kumitat Xjentifiku dwar I-Ikel (SCF) semmgha 15 PAHs
bhala kar¢inogenici u genotossici potenzjali ghall-umani
fopinjoni dwar ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem tal-PAH
fl-ikel, espressa fl-4 ta’ Dicembru 2002 (3). Dawn jirrap-
prezentaw grupp ta’ prijorita fl-evalwazzjoni tar-riskju ta’
effetti hziena fit-terminu twil ta’ l-effetti tas-sahha wara li
jigu ingestiti [-PAHs. Il-prezenza taghhom fil-prodotti pri-
marji ghandhom - bhala konsegwenza - jigu analizzati.

(8)  L-Istitut ghall-Materjali u I-Mizuri ta’ Referenza (IRMM)
wettaq studji kollaborattivi ghad-Direttorat Generali gha¢-
Centru Kongunt ta’ Ricerka biex tigi analizzata
l-kompozizzjoni teknika tal-prodotti primarji u ghall-
kwantifikazzjoni tal-koncentrazzjoni tal-15-il PAHs
gewwa fihom. Ir-rizultati ta’ dawn il-provi huma ppubbli-
kati in parti fir-Rapport dwar il-Prova Kollaborattiva ghall-
Validita ta’ zewg Metodi ghall-Kwalifikazzjoni ta’
|-Idrokarboni Polikicli¢ci Aromatici fil-Kondensati Primarji
Affumikati (4).

(9)  Biex tkun deskritta l-precizjoni tal-metodu, tinhtieg id-dev-
jazzjoni standard ta’ ripetibilita kif ddefinita fl-ISO 5725-
1 (°). Ghandu jkun stmat permezz ta’ l-uzu tad-dejta minn
ezerc¢izzju ta’ validazzjoni li jaghti 1-S; kif deskritt fil-
Linjigwida Armonizzati ghal Validazzjoni minn Labora-
torju Wiched tal-Metodi ta’ 1-Analizi (5) jew prova
kollaborattiva li taghti 1-S, u I-Sy, kif deskritti fil-Protokoll
ghad-disinn, il-kondotta u l-interpretazzjoni ta’ l-istudji tal-
prestazzjoni tal-metodu (7).

(3 GUL 191, 28.5.2004, p. 1.

() SCF/CS/CNTM/PAH/29 Finali, 4 ta’ Dicembru 2002

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

(°) 1ISO5725-1: Ezattezza (verita u precizjoni) ta’ metodi ta’ kejl u tar-
rizultati - Parti 1: Principji u proceduri generali 1994: Giniva.

(9) Thompson, M., S.L.R. Ellison, u R. Wood, Linjigwida Armonizzati
ghall-Validazzjonital-metodi ta’ I-Analizi. Kimika Pura u Applikata,
2002. 74(5): p. 835-855.

(’) Horwitz, W., Protokoll ghad-disinn, il-kondotta u l-interpretazzjoni
ta’ l-istudji tal-prestazzjoni tal-metodi. Kimika Pura u Applikata, 1995.
67(2): p. 331-343.
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(10) Ma tistax tinkiseb il-validazzjoni shiha tal-metodi ghall- kwalita ghal metodi ivvalidati ghall-identifikazzjoni u
analizi tal-kompozizzjoni tal-prodotti primarji, b'massimu |-karatterizzazzjoni tal-prodotti primarji affumikati stipu-
ta’ komposti identifikati. In-numru gholi ta’ analiti jwassal lati fdan ir-Regolament.
ghal ammont inkalkulabbli ta’ xoghol u dan mhumiex
prattikabbli. Jekk madankollu tintuza l-ispettrometrija tal- (14)  Il-kriterji ta’ kwalita jistaghu jigu adattati, biex jitqiesu
piz ghal-lokalizzazzjoni tal-komposti, l-ispektra tal-massa l-avvanzi fl-gharfien xjentifiku u teknologiku.
kimika tista’ titgabbel mad-dejta ppubblikata () jew ghal-
libreriji ta’ l-ispektra tal-massa kimika u tista’ tinkiseb iden- (15)  Il-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma skond l-opinjoni
tifikazzjoni tentattiva tal-komposti. tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha ta’ l-Annimali.
(11) Ibbazati fuq ir-rizultati miksuba fl-istudju ta’ validaz-
zjoni inter-laboratorja fuq il-PAHs insegwitu d-Decizjoni ABOTIATDANIRREGOLAMENT:
tal-Kummissjoni 2002/657[KE (?), gew proposti l-kriterji
minimi ta’ kwalita ghal kwalunkwe metodu analitiku ghad- Artikolu 1
determinazzjoni tal-PAHs fil-prodotti primarji kollha.
[l-kriterji ta’ kwalita ghal metodi analiti¢i vvalidati ghal kampju-
) o . . nar, identifikazzjoni u karatterizzazzjoni tal-prodotti primarji ta’
(12 In segwitu ghar-rakkon?andazz;on} moghtija f}l' affumikazzjoni, kif imsemmija fil-punt 4 ta’ I-Anness 1I ghar-
L1}1J1gw1da I'nte’rna,ZZJonah Arm'onlzzaF; gh’all-Uzu Regolament (KE) Nru 2065/2003, se tkun kif stabbilit fl-Anness
ta Informazz]om.ta “Rkup.ru f11-.K.f.3].1 Analitiku ta l-ISO, ghal dan ir-Regolament.
IUPAC, u AOAG, ir-rizultati analiti¢i ghandhom jigu kko-
reguti ghall-irkupru.
Artikolu 2
(13)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sikurezza ta’ I-Ikel tat assis- Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara

tenza xjentifika u teknika ghall-elaborazzjoni tal-kriterji ta’

l-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, nhar il-21 ta’ April 2006.

(1) http://www.irmm.jrc.be/html/activities/intense_sweeteners_and_
smoke_flavourings/liquid_smoke_components.xls

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni

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., et al., Holz als Roh- & Werkstoff, 1990. 48: p. 281-285.

Faix, O., et al., Holz als Roh- & Werkstoff, 1990. 48: p. 351-354.
() GUL 221, tal-17.8.2002, p. 43.
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ANNESS

dwar kriterji ta’ kwalita ghal dawk il-metodi analitici ghall-kampjunar, l-identifikazzjoni u l-karatterizzazzjoni
tal-prodotti primarji affumikati

1. Kampjonar

Ir-rekwizit baziku huwa li jinkiseb kampjun tal-laboratorju rapprezentattiv u omogenju.

L-analista ghandu jizgura li I-kampjuni ma jigux kkontaminati waqt it-thejjija tal-kampjuni. Il-kontenituri ghandhom jitla-
halhu bl-acetone jew il-hexane b’purezza gholja (p.A., grad HLPC grade jew l-ekwivalenti) qabel l-uzu biex jonqos ir-riskju
ta’ kontaminazzjoni. Meta jkun possibbli, l-apparat li jigi fkuntatt mal-kampjun ghandu jkun maghmul minn mater-
jali inerti e.z. hgieg jew stainless steel illustrat. Plastiks bhal polypropylene ghandhom jigu evitati, minhabba li l-analit jista’
jigi assorbit minn dawn il-materjali.

Il-materjal kollu ricevut mill-laboratorju ghandu jintuza ghall-preparazzjoni tal-materjal ghat-test. Kampjuni omogenizzati
b'mod fin hafna biss jaghtu rizultati riproducibbli.

Hemm hafna proceduri ta’ thejjija specifici sodisfacenti li jistghu jintuzaw.

2. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni

2.1. Definizzjonijiet

Ghall-ghan ta’ din id-Decizjoni, id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom jghoddu:

Massa hielsa solventi: [l-massa tal-materjal wara l-astrazzjoni tas-solvent, li normalment huwa ilma.

Frazzjoni volatili: Il-parti tal-massa solventi hielsa, li hija volatili u analizzabbli bil-kromatografija tal-gass.

L-identifikazzjoni ta’
prodott primarju: Ir-rizultati ta’ analizi deskrittiva, li tidentifika sustanzi prezenti fil-prodott primarju.

[l-karatterizzazzjoni ta’ Identifikazzjoni ta'l-frazzjonijiet fiziko-kimici kbar u I-kwantifikazzjoni u l-identifikazzjoni
prodott primarju: ta’ kostitwenti kimici.

LOQ: Limitu ta’ Kwantifikazzjoni
LOD: Limitu ta’ Tkixxif

S L-istandard ta’ devjazzjoni ta’ laboratorju uniku, ikkalkulat mir-rizultati ggenerati taht kundizzjonijiet ta’
l-istandard ta’ 1-ISO 5725-1 (') (= devjazzjoni standard ta’ repetizzjoni fappro¢¢ uniku tal-laboratorju stmat
skond il-Linjigwida Armonizzati ghall-Validita tal-Laboratorju Uniku tal-Metodi ta’ Analizi (2)).

S: [I-medja fi hdan il-laboratorju standard ta’ devjazzjoni, kkalkulat mir-rizultati ggenerati taht kundizzjonijiet ta’
ripetizzjoni kif ddefinit fl-istandard ta’ I-ISO 5725-1 (') fi prova kollaborattiva b'minimu ta’ tmien laboratorji
kondotti skond il-Protokoll ghall-istudji tad-Desinn, il-Kondotta u l-Interpretazzjoni ta’ -Istudji tal-Prestazzjoni
tal-Metodu (3).

S Bejn id-devjazzjoni standard tal-laboratorju, ikkalkulata mir-rizultati taht kundizzjonijiet riproduttivi kif dde-
finit bl-istandard ta’ I-ISO 5725-1 (*) u skond il-Protokoll ghad-Desinn, il-Kondotta u l-Interpretazzjoni t
I-Istudji tal-Prestazzjoni tal-Metodu (3).

RSD;: Devjazzjoni standard ta’ ripetibilita relattiva ta’ laboratorju uniku (S; espressa fpercentwali tal-valur mkejjel),
RSD,: Devjazzjoni standard ta’ ripetibilita medja relattiva (S; espressa fpercentwali tal-valur mkejjel),
RSDy: Devjazzjoni standard ta’ ripetibilita medja relattiva (S, espressa fpercentwali tal-valur mkejjel),
(1) 1SO 5725-1: Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results - Part 1: General principles and definitions. Geneéve, 1994.

)

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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2.2. Rekwiziti

Bla hsara ghall-Artikolu 11 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004, il-metodu vvalidat ghall-identifikazzjoni u
l-karaterizzazzjoni li ghandha tintaghzel mil-laboratorju ghandha tikkonforma mal-kriterji ta’ kwalita indikati

fit-Tabelli 1 u 2.

Kriterji ta’ kwalita ghal metodi ta’ identifikazzjoni u kwantifikazzjoni ta’ kostitwenti kimici fil-massa solventi

Tabella 1

hielsa u I-frazzjoni volatili ta’ prodotti primarji

Parametru

Valur/Kumment

Massa hielsa solventi:

Mill-ingas 50 % mill-massa se jigu identifikati u kkwantifikati

Frazzjoni volatili

Mill-ingas 80 % mill-massa se jigu identifikati u kkwantifikati

Tabella 2

Kriterji ta’ kwalita ghall-metodu minimu ghall-analizi ta’ l-idrokarboni poli¢ikli¢i aromatici (PAH)

Analite(s) PAH RSD, () RSD, () RSD, () | LOD(™) | LOQ (™) ’:;;aglzt(‘“‘)l Irkupru ()
% % % ug/kg ng/kg ng/kg %

benzol[a]pyrene 20 20 40 1,5 5,0 50-15 75-110

benzo[a]anthracene 20 20 40 3,0 10 10 - 30 75-110

cyclopenta[cd]pyrene (7) 35 35 70 5,0 15 15— 45 50-110

dibenzola,e]pyrene (%)

dibenzo[a,i]pyrene (**)

dibenzola,h]pyrene (™)

chrysene 25 25 50 5,0 15 10 - 30 60-110

5-methylchrysene

benzo[b]fluoranthene

benzolj]fluoranthene

benzo[k]fluoranthene

indeno[123-cd]pyrene
dibenzo[a,h]anthracene
benzo[ghi]perylene
dibenzola,l]pyrene

() Fil-firxa analitika kollha

(") Il-valuri RSD,, RSD, u RSDy huma relattivament gholja minhabba l-istabbilita baxxa ta’ l-analiti fil-kondensat primarju tad-duhhan

(™) Kkoregut ghall-irkupru




