22.4.2006

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 109/3

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 627/2006
z dnia 21 kwietnia 2006 r.

w sprawie wykonania rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do kryteriow jakosciowych dla uznanych metod analitycznych w zakresie
pobierania prébek, identyfikacji i charakterystyki poczatkowych produktéw wedzarniczych

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
gle )3 jacy p ¢ PeJska

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie
$rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub
przeznaczonych do uzycia w Srodkach spozywczych lub na ich
powierzchni (1), w szczegdlnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 przewiduje ustano-
wienie wykazu produktéw poczatkowych, ktdrych stoso-
wanie w takiej postaci jest dozwolone w $rodkach spozy-
wezych lub na ich powierzchni oraz w produkgji
srodkéw aromatyzujagcych dymu wedzarniczego do
stosowania we Wspdlnocie w artykulach spozywczych
lub na ich powierzchni. Wykaz ten zawiera migdzy
innymi jasny opis i charakterystyke kazdego produktu
poczatkowego.

(2) Do celow naukowej oceny niezbedne s3 szczegbtowe
informacje na temat jakosciowego i iloSciowego skladu
chemicznego produktéw poczatkowych. Czesci, ktérych
nie zidentyfikowano, tj. ilo$¢ substancji, ktérych budowa
chemiczna nie jest znana, powinny by¢ mozliwie
najmniejsze.

(3) W celu zagwarantowania, ze laboratoria stosujg metody
o niezbednym poziomie sprawnosci, nalezy ustanowi¢
minimalne kryteria sprawnosci, okreSlane w tym
kontekscie jako kryteria jakoSciowe, ktére spelnia metoda
analizy.

(4 Wedzone $rodki spozywcze zwykle wywoluja obawy
natury  zdrowotnej, zwigzane w  szczegdlnosci
z ewentualng obecnoscig wielopierScieniowych weglowo-

doréw aromatycznych (WWA).

(5)  Osoba, ktéra zamierza wprowadzi¢ do obrotu produkty
poczatkowe, powinna przedstawi¢ wszelkie informacje
niezbedne do oceny bezpieczefistwa. Te informacje

() Dz.U. L 309 z 26.11.2003, str. 1.

powinny obejmowaé proponowang uznang metode
pobierania  probek, identyfikacji 1 charakterystyki
produktéw poczatkowych.

(6)  Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli  urzgdowych przeprowadzanych w  celu
sprawdzenia ~ zgodno$ci z  prawem  paszowym
i zywnoSciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia
zwierzgt i dobrostanu zwierzgt (?), ustanawia wymogi
ogdlne w zakresie metod pobierania probek i analizy.

(7) W opinii dotyczacej ryzyka dla zdrowia ludzkiego zwig-
zanego z WWA obecnymi w zywnosci, wydanej dnia
4 grudnia 2002 r., Komitet Naukowy ds. Zywnosci
(SCF) okreslit 15 WWA jako potencjalnie genotoksyczne
i rakotworcze dla ludzi (}). Stanowig one jedna
z najwazniejszych grup przy ocenie ryzyka wystgpienia
dlugotrwalych niekorzystnych skutkéw dla zdrowia
w zwigzku ze spozywaniem WWA. Wystepowanie tych
substancji w produktach poczatkowych nalezy zatem
podda¢ analizie.

(8)  Instytut Materialéw Referencyjnych i Pomiaréw dziala-
jacy przy Wspdlnym Centrum Badawczym Komisji prze-
prowadzil badania miedzylaboratoryjne w celu analizy
skfadu chemicznego produktéw poczatkowych oraz
oznaczenia iloSciowego wystepujacego w nich stezenia
wyzej wymienionych 15 WWA. Wyniki badan opubliko-
wano cz¢Sciowo w ,Report on the Collaborative Trial for
Validation of two Methods for the Quantification of Poly-
cyclic Aromatic Hydrocarbons in Primary Smoke
Condensates” ().

(9)  Dla opisania dokladnosci metody wymagane jest odchy-
lenie standardowe powtarzalnoéci zgodne z ISO
5725-1 (°). Nalezy je oszacowal na podstawie danych
z procesu walidacji w pojedynczym laboratorium,
z  ktérego uzyskano S; zgodnie z  opisem
w ,Harmonized Guidelines for Single-Laboratory Valida-
tion of Methods of Analysis” (°) lub na podstawie badania
miedzylaboratoryjnego, z ktérego uzyskano S, oraz Sy
zgodnie z opisem w ,Protocol for the design, conduct
and interpretation of method-performance studies” (7).

2

Dz.U. L 191 z 28.5.2004, str. 1.

)

%) SCF/CS/CNTM/PAH/29 wersja ostateczna z dnia 4 grudnia 2002 r.

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

%) 1805725-1: ,Dokladno$¢ (prawdziwos¢ i precyzja) metod i wynikoéw
pomiaréw — czgs§¢ 1: Ogdlne zasady i definicje”, 1994, Genewa.

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

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

method-performance studies. Pure and Applied Chemistry, 1995.

67(2): str. 331-343.
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(10)  Pelna walidacja metod analizy skladu produktéw poczat-
kowych, wraz z okreSleniem maksymalnej liczby
zwiazkéw, nie jest mozliwa. Wysoka liczba analitow
wigze si¢ z ogromng ilodcig pracy, co jest praktyczne
niewykonalne. Jezeli jednak do wykrywania zwigzkéw
stosuje si¢ spektometrie mas, otrzymane w jej wyniku
widma masowe mozna poréwnaé¢ z opublikowanymi
danymi (") lub z bibliotekami widm masowych,
a nastepnie mozna uzyskaé wstepng identyfikacje
zwigzkow.

(11) Na podstawie wynikéw otrzymanych w miedzylabora-
toryjnym badaniu w zakresie WWA dla potrzeb walidacji
oraz w zwigzku z decyzja Komisji 2002/657[WE (%)
zaproponowano minimalne kryteria jakosciowe dla
dowolnej wilasciwej metody analitycznej stuzacej do
okre$lania WWA we wszystkich produktach poczatko-

wych.

(12) W zwiazku z zaleceniem zawartym w ,ISO/IUPAC/
AOAC International Harmonized Guidelines for the Use
of Recovery Information in Analytical Measurement”
wyniki analityczne nalezy skorygowaé w celu ich ponow-
nego wykorzystania.

(13)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci udzielit
naukowej i technicznej pomocy przy opracowywaniu

okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu kryteriéw
jakoSciowych  dla  uznanych metod identyfikacji
i charakterystyki poczatkowych produktéw wedzarni-
czych.

(14)  Te kryteria jakoSciowe mozna dostosowywaé w celu
uwzglednienia postepéw w wiedzy naukowo-technicznej.

(15) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Larficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Kryteria jakoSciowe dla uznanych metod analitycznych
w zakresie pobierania prébek, identyfikacji i charakterystyki
poczatkowych produktéw wedzarniczych, okreslone w pkt 4
zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003, okreslono
w Zalagczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 21 kwietnia 2006 r.

(") 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: str. 213-219.
Faix, O., et al., Holz als Roh- & Werkstoff, 1991. 49: str. 299-304.
Faix, O., et al., Holz als Roh- & Werkstoff, 1990. 48: str. 281-285.
Faix, O., et al., Holz als Roh- & Werkstoff, 1990. 48: str. 351-354.

() Dz.U. L 221 z 17.8.2002, str. 8. Decyzja ostatnio zmieniona decyzja
2004/25/WE (Dz.U. L 6 z 10.1.2004, str. 38).

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Kryteria jakoSciowe dla uznanych metod analitycznych w zakresie pobierania prébek, identyfikacji
i charakterystyki poczatkowych produktéw wedzarniczych
1. Pobieranie prébek

Wymég podstawowy stanowi uzyskanie reprezentatywnej i jednolitej prébki laboratoryjne;.

Analityk musi sprawdzié, czy podczas przygotowywania probki nie ulegly skazeniu. Przed uzyciem pojemniki nalezy
przemy¢ acetonem lub heksanem o wysokiej czystosci (p.A., stopiet HLCP lub réwnowazny), tak aby zminimalizowaé
ryzyko skazenia. O ile to mozliwe, przyrzady, z ktérymi prébka wchodzi w kontakt, powinny by¢ wykonane
z materialéw obojetnych, np. ze szkla lub z gladkiej stali nierdzewnej. Nalezy unika¢ plastikow, takich jak polipropylen,
poniewaz analit moze adsorbowaé si¢ na takich materiatach.

Do przygotowania materialu do badan wykorzystuje si¢ caly material probek otrzymany przez laboratorium. Jedynie
wysoce ujednorodnione probki daja powtarzalne rezultaty.

Istnieje wiele zadowalajacych szczegblowych procedur przygotowywania prébek, ktore mozna zastosowacl.

2. Identyfikacja i charakterystyka

2.1. Definige

Do celéw niniejszego Zalacznika stosuje si¢ nastgpujace definicje:

Masa niezawierajaca
rozpuszczalnika: masa materialu po odjeciu rozpuszczalnika, ktérym zazwyczaj jest woda.

Frakcja lotna: cze$¢ masy niezawierajacej rozpuszczalnika, ktéra jest lotna i ktéra mozna poddaé analizie
za pomocg chromatografii.

Identyfikacja produktu
poczatkowego: wyniki analizy opisowej, ktéra okresla substancje wystepujace w produkcie poczatkowym.

Charakterystyka produktu
poczatkowego: okreslenie gtéwnych frakgji fizyko-chemicznych oraz oznaczenie ilosciowe i identyfikacja
sktadnikéw chemicznych.

LOQ: granica oznaczalnosci
LOD: granica wykrywalnosci

S;: odchylenie standardowe w pojedynczym laboratorium, obliczone na podstawie wynikéw uzyskanych
w warunkach powtarzalno$ci zgodnie z normg ISO 5725-1 (!) (= odchylenie standardowe powtarzalnosci osza-
cowane w ramach pojedynczego laboratorium zgodnie z ,Harmonized Guidelines for Single-Laboratory Validation
of Methods of Analysis” (3)).

+  $rednia w ramach odchylenia standardowego w laboratorium, obliczona na podstawie wynikéw uzyskanych
w warunkach powtarzalnosci zgodnie z normg ISO 5725-1 (') w badaniu migdzylaboratoryjnym obejmujacym
co najmniej osiem laboratoriéw zgodnie z ,Protocol for the Design, Conduct and Interpretation of Method-
Performance Studies” (3).

Sg: odchylenie standardowe migdzy laboratoriami, obliczone na podstawie wynikéw uzyskanych w warunkach odtwa-
rzalno$ci zgodnie z normg ISO 5725-1 (') i zgodnie z ,Protocol for the Design, Conduct and Interpretation
of Method-Performance Studies” (°).

RSD;: wzgledne odchylenie standardowe powtarzalnosci w pojedynczym laboratorium (S; wyrazone w procencie zmie-
rzonej wartosci).

RSD,: wzgledne $rednie odchylenie standardowe powtarzalnosci (S, wyrazone w procencie zmierzonej wartosci).

RSDg: wzgledne odchylenie standardowe odtwarzalnosci (Sg wyrazone w procencie zmierzonej warto$ci).

(") 18O 5725-1: Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 1: General principles and definitions. Genewa 1994.

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

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

Bez uszczerbku dla art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004, uznana metoda identyfikacji i charakterystyki, ktdra
wybiera laboratorium, jest zgodna z kryteriami jako$ciowymi okreslonymi w tabelach 1 i 2.

Tabela 1

Kryteria jakoSciowe dla metod identyfikacji oraz oznaczania iloSciowego skladnikéw chemicznych w masie
niezawierajacej rozpuszczalnikéw i frakcjach lotnych produktéw poczatkowych

Parametr Wartos¢/komentarz
Masa niezawierajaca rozpuszczalnikow Identyfikacji i oznaczeniu ilociowemu poddaje si¢ co najmniej
50 % masy.
Frakcje lotne Identyfikacji i oznaczeniu iloSciowemu poddaje si¢ co najmniej
80 % masy
Tabela 2

Minimalne kryteria jako$ciowe dla metod analizy wielopier$cieniowych weglowodoréw aromatycznych (WWA)

Zakres Ponowne
Analit(y) WWA RSD; (¥ RSD, (*) RSDg () LOD (**¥) LOQ (**) anali- wykorzys-
tyczny (***) tanie (*)
% % % ngfkg ngfkg ng/kg %

benzo(a)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
cyklopenta(c,d)piren (**) 35 35 70 5,0 15 15-45 50-110
dibenzo(a,e)piren (**)
dibenzo(a,i)piren (**)
dibenzo(a,h)piren (**)
chryzen 25 25 50 5,0 15 10-30 60-110
5-metylochryzen
benzo(b)fluoranten
benzo(j)fluoranten
benzo(k)fluoranten
indeno[123-c,d]piren
dibenzo(a,h)antracen
benzo(g,h,i)perylen
dibenzo(a,l)piren

() W calym zakresie analitycznym.
(**) WartoSci RSD;, RSD, oraz RSDy sa stosunkowo wysokie ze wzgledu na niska stabilno$¢ analitéw w poczatkowym koncentracie
dymnym.

(***) Skorygowane w celu ponownego wykorzystania.




