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REGULAMENTUL (CE) NR. 627/2006 AL COMISIEI
din 21 aprilie 2006

de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului European si al Consiliului cu
privire la criteriile de calitate pentru metodele analitice validate pentru esantionarea, identificarea si
caracterizarea produselor de fum primare

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE, (6)  Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene, conformltayl.l cu leglslgyla privind hrana pentru an}mal? $1
produsele alimentare si cu normele de sdndtate animald si
de bunistare a animalelor (?), stabileste cerinte generale
pentru metodele de esantionare si de analizd.

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 al

Parlamentului European si al Consiliului din 10 noiembrie 2003

privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizdrii in sau pe

produse alimentare ('), in special articolul 17 alineatul (3), (7)  Comitetul stiintific pentru alimentatie umand a desemnat
15 HAP ca fiind potential genotoxice si cancerigene pen-
tru oameni intr-un aviz privind riscurile pentru sindtatea

intrucit: umand prezentate de prezenta HAP in produsele alimen-
tare, emis la 4 decembrie 2002 (3). Acestea constituie un
grup prioritar in evaluarea riscului efectelor nocive asupra
sandtdtii legate, pe termen lung, de absorbtia pe cale ali-

(1) Regulamentul (CE) nr. 20652003 stabileste dispozitii pen- mentard de HAP. Prezenta acestora in produsele primare ar

tru alcdtuirea unei liste de produse primare autorizate in trebui, in consecintd, si fie analizati.

vederea utilizdrii ca atare in sau pe produse alimentare si

pentru productia de arome de fum pentru a fi utilizate in

sau pe produse alimentare in cadrul Comunitatii. Lista res-

pectivi contine, printre altele, o descriere clard si (8)  Institutul pentru materiale si mdsurdtori de referintd al

caracterizarea fiecirui produs primar. Centrului comun de cercetdri al Directoratului General al
Comisiei a realizat studii in colaborare pentru analizarea
compozitiei chimice a produselor primare si pentru

(2)  Invederea unei evaluiri stiintifice, sunt necesare informatii }c{uz;ntlltﬁtcalrea co?centragle;v ;elor tl ° I;{AP tdm atc.eiteAa.

detaliate cu privire la compozitia chimici calitativa si can- Re " rta le ¢ ac es or Cifci an lslunt pu 1lc 16 paria tm
titativd a produsului primar. Portiunile care nu sunt iden- APOTHUL PTIVIAC CCICCLAIE reatzare i coraporare peniu
e - . ; < < 1 validarea a doud metode de cuantificare a hidrocarburilor
tificate, adicd proportia de substante a ciror structurd chi- . liciclice di d le bri de fum (4
micd este necunoscutd, ar trebui si fie cat se poate de aromatice policiclice din condensatele primare de fum ().
reduse.

(9)  Pentru descrierea cu precizie a metodei, este necesar si se

(3)  Prin urmare, este necesar si se stabileascd criterii de per- precizeze deviatia standard a repetabilitatii, astfel cum a

formantd minimd, denumite in acest context criterii de cali- fogt (}efinité in standardul ISO 5725-1 (°). Aceasta ar tre-
tate, pe care trebuie si le indeplineascd metoda de analizd bui s se estimeze pe baza datelor provenind dintr-un exer-
pentru a se asigura utilizarea de citre laboratoare a unor citiu de validare efectuate de citre un laborator unic care
metode care ating nivelul de performanti necesar. di S;, in conformitate cu orientdrile armonizate referitoare
la validarea metodelor de analizd de citre un laborator
unic (), sau dintr-un studiu realizat in colaborare care di S;
. L 5 si S, in conformitate cu protocolul pentru conceperea, rea-
(4)  Alimentele afum'alt'e constituie in gene'ral O sursd d'e lizarea si interpretarea studiilor privind performanta
preocupare cu privire la sdndtate, in special privind posi- metodelor 0). ’
bila prezentd a hidrocarburilor aromatice policiclice (HAP).
2) JOL 191, 28.5.2004, p. 1.
(5)  Persoana care intentioneazd s introduci pe piatd produse ?)  SCF|CS/CNTM/PAH/29 final, 4 decembrie 2002.

()

primare ar trebui sd prezinte toate informatiile necesare
pentru evaluarea sigurantei. Informatiile respective ar tre-
bui sd contind o propunere de metodd validatd pentru
esantionarea, identificarea si caracterizarea produsului
primar.

JO L 309, 26.11.2003, p. 1.

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

SO5725-1: Exactitatea (justefea i precizia) metodelor de mdsurare i a
rezultatelor- Partea 1: Principii generale si definitii. 1994: Geneva.
Thompson, M, S.L.R. Ellison si R. Wood, Harmonized Guidelines for
Single-Laboratory Validation of Methods of Analysis. Pure and Applied
Chemistry, 2002. 74(5): pp. 835-855.

Horwitz, W., Protocol for the design, conduct and interpretation of method-
performance studies. Pure and Applied Chemistry, 1995. 67(2):
pp. 331-343.
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(10) O validare completd a metodelor de analizd a compozitiei
produselor primare, cu identificarea unui maxim de com-
pusi, nu este realizabild. Numdrul mare de substante de
analizat implicd o cantitate incalculabild de muncid impo-
sibil de realizat. in cazul in care, cu toate acestea, se utili-
zeazd spectrometria de masd pentru detectarea compusilor,
spectrele de masd obtinute se pot compara cu datele
publicate (7)

(11) Pe baza rezultatelor obtinute in studiul de validare
interlaboratoare privind HAP si in conformitate cu Decizia
2002/657|CE a Comisiei (2), s-au propus criterii de calitate
minime privind orice metodd analiticd corespunzitoare
pentru determinarea HAP in toate produsele primare.

(12) In conformitate cu recomandirile continute in orientarile
internationale armonizate din ISO, IUPAC si AOAC
referitoare la utilizarea informatiilor privind recuperarea in
misuritorile analitice, rezultatele analizelor ar trebui si se
corecteze tinand seama de recuperare.

(13) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard a acor-
dat asistentd stiintificd si tehnicd la elaborarea criteriilor de
calitate pentru metodele validate de identificare si
caracterizare a produselor de fum primare stabilite in
prezentul regulament.

(14)

(15)

Criteriile de calitate se pot adapta pentru a tine seama de
evolutia cunostintelor stiintifice si tehnologice.

Misurile prevdzute de prezentul regulament sunt con-
forme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul ali-
mentar §i sdndtatea animali,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Criteriile de calitate pentru metodele analitice validate de
esantionare, identificare si caracterizare a produselor de fum
primare, mentionate la punctul 4 din anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 2065/2003, sunt cele definite in anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 21 aprilie 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: pp. 213-219.
Faix, O., et al., Holz als Roh- & Werkstoff, 1991. 49: pp. 299-304.
Faix, O., D. Meier, si [. Fortmann, Holz als Roh- & Werkstoff, 1990.
48: pp. 281-285.
Faix, O., D. Meier, si [. Fortmann, Holz als Roh- & Werkstoff, 1990.
48: pp. 351-354. sau cu bibliotecile de spectre de masi si se poate
efectua o tentativd de identificare a compusilor.

() JOL221,17.8.2002, p. 8, decizie astfel cum a fost modificatd ultima
datd prin Decizia 2004/25/CE (JO L 6, 10.1.2004, p. 38).

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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ANEXA

Criterii de calitate pentru metodele analitice validate de esantionare, identificare i caracterizare a
produselor de fum primare

1.  Esantionarea
Cerinta de bazd constd in obtinerea unei probe de laborator reprezentative si omogene.

Laborantul se asigurd cd probele nu se contamineazd in cursul prepardrii lor. Recipientele trebuie si fie spalate cu
acetond sau hexan de puritate mare (p.A., de calitate HLPC sau echivalentd) inainte de utilizare pentru a reduce riscul
contamindrii. In masura in care este posibil, aparatura care vine in contact cu proba este fabricatd din materiale inerte,
de ex. din sticld sau otel inoxidabil polizat. Materialele plastice ca polipropilena trebuie evitate, deoarece produsul de
analizat se poate adsorbi pe aceste materiale.

Totalitatea probei primite de laborator trebuie sd se utilizeze pentru prepararea materialului de analizat. Doar probele
foarte bine omogenizate dau rezultate reproductibile.

Existd multe proceduri specifice satisficdtoare pentru prepararea probelor care se pot utiliza.

2. Identificarea si caracterizarea

2.1. Definitii

In sensul prezentei anexe, se aplici urmdtoarele definitii:
Masi fard solvent: Masa materialului dupd extragerea solventului care este de obicei apa.

Fractie volatila: Partea de masa fird solvent care este volatila si analizabild prin cromatografie in
fazd gazoasd.

Identificarea unui produs primar: Rezultatele unei analize descriptive care identificd substantele prezente in
produsul primar.

Caracterizarea unui produs primar: Identificarea fractiilor fizico-chimice importante si cuantificarea si identificarea
componentelor chimice.

LC:  Limita de cuantificare
LD: Limita de detectie

S;: Deviatia standard pentru laboratorul unic, calculatd din rezultatele obtinute in conditiile de repetabilitate
definite in standardul ISO 5725-1(") (= deviatia standard a repetabilitatii estimata intr-un laborator unic in
conformitate cu orientdrile armonizate referitoare la validarea metodelor de analizd de cdtre un laborator
unic(?) ).

Deviatia standard medie in cadrul unui laborator, calculatd din rezultatele obtinute in conditiile de repetabilitate
definite in standardul I1SO 5725-1((*) ) intr-un studiu efectuat in colaborare cu minimum opt laboratoare,
realizat in conformitate cu protocolul pentru conceperea, realizarea si interpretarea studiilor privind
performanta metodelor(3) .

Sg:  Deviatia standard intre laboratoare, calculatd din rezultatele obtinute in conditiile de reproductibilitate definite
in standardul ISO 5725-1(") si in conformitate cu protocolul pentru conceperea, realizarea si interpretarea
studiilor privind performanta metodelor(?) .

RSD;: Deviatia standard relativd a repetabilitdtii pentru un laborator unic (S; exprimatd in procent din valoarea
masuratd).

RSD.:

. Deviatia standard relativd medie a repetabilitatii (S, exprimatd in procent din valoarea masuratd).

RSDy: Deviatia standard relativd a reproductibilitatii (Sy exprimatd in procent din valoarea masurati).

(") ISO 5725-1: Exactitatea (justetea si precizia) metodelor de mdsurare si a rezultatelor- Partea 1: Principii generale si definitii.
Geneva, 1994.

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

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

Fird a aduce atingere articolului 11 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004, metoda validatd pentru identificare
si caracterizare care urmeazd s fie selectatd de laborator indeplineste criteriile de calitate indicate in tabelele 1

si2.

Tabelul 1

Criterii de calitate pentru metodele de identificare si cuantificare a componentelor chimice din masa fird

solvent si a fractiei volatile din produsele primare

Parametru

Valoare/Observatii

Masa fard solvent

Cel putin 50 % din masd se identifica si cuantificd

Fractia volatild

Cel putin 80 % din masa se identificd si cuantificd

Tabelul 2

Criterii de calitate minime pentru metoda de analizi a hidrocarburilor aromatice policiclice (HAP)

Substanta (substantele) de analizat
HAP

RSD, ()

RSD, ()

RSD, ()

LD ()

LC (™)

Domeniul
de

concentratii

)

Recuperarea (')

%

%

%

nglkg

nglkg

nglkg

%

benzola]piren

20

20

40

1,5

5,0

5,0-15

75-110

benzo[a]antracen

20

20

40

3,0

10

10- 30

75-110

xx

ciclopenta[cd]piren ()
dibenzo[a,e]piren (**)
dibenzo[a,i]piren (*)

on

dibenzo[a,h]piren ()

35

35

70

5,0

15

15- 45

50-110

crisen

5-metilcrisen
benzo[b]fluoranten
benzol[j]fluoranten
benzo[k]fluoranten
indeno[123-cd]piren
dibenzo[a,h]antracen
benzo|[ghi]perilen
dibenzo[a,!]piren

25

25

50

5,0

15

10- 30

60- 110

() Pe ansamblul domeniului de concentratii.

(") Valorile RSD;, RSD, si RSDy, sunt relativ mari datoritd stabilitatii reduse a substantelor de analizat in condensatul de fum primar.
(") Valori corectate pentru a tine seama de recuperare.




