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A BIZOTTSAG 627/2006/EK RENDELETE
(2006. éprilis 21.)

a 2065/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az elsGdleges fiist6lési termékek
mintavételének, azonositdsinak és jellemzésének validilt vizsgdlati médszere tekintetében torténd
végrehajtisirél

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekben, illetve azok felilletén felhasznalt
vagy felhasznaldsra szdnt fiistaromdkrol sz6l6, 2003. november
10-i 2065/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1)
és killonosen annak 17. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2065/2003EK rendelet rendelkezik a Kozosségben
engedélyezett, az élelmiszerekben vagy azok feliletén
onmagukban felhaszndlandé és az élelmiszerekben vagy
azok felilletén felhaszndlandé fiistaromdk eldllitdsdra
szant elsGdleges termékek jegyzékének létrehozdsardl.
Ez a jegyzék tobbek kozott egyértelmd leirdst és jellem-
zést tartalmaz minden egyes elsGdleges termékrdl.

20 A tudominyos értékeléshez részletes informdcidra van
szikség az elsGdleges termék mindségi és mennyiségi
kémiai Osszetételérl. Az azonositatlan részek, azaz az
ismeretlen kémiai szerkezetli anyagok mennyiségének a
lehetd legkisebbnek kell lennie.

(3)  Sziikséges tehdt olyan minimumteljesitményre vonatkozd
kritériumok, ez esetben mindségi kritériumok megéllapi-
tasa, amelyeknek az analitikai mddszernek meg kell
felelnie, igy biztositva, hogy a laboratériumok megfelelé
hatékonysagui vizsgalati modszereket alkalmazzanak.

4 A fustolt élelmiszerek dltaldban egészségi problémdkat
vetnek fel, kiilonosen a policiklikus aromds szénhidro-
gének (PAH) lehetséges jelenléte miatt.

(5) Az els6dleges termékeket forgalomba hozni kivind
személynek az élelmiszerbiztonsdgi értékeléshez sziik-
séges minden informdciot be kell nydjtania. Ennek tartal-
maznia kell egy javasolt validdlt médszert az elsGdleges
termékbél torténd mintavételre, a termék azonositdsdra
és jellemzésére.

(6) A takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az dllat-egészség-
tigyi és az dllatok kiméletére vonatkozé szabélyok kove-
telményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztosi-
tasa céljabol végrehajtott hatdsigi ellendrzésekrdl szolo,
2004. aprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és

() HL L 309., 2003.11.26., 1. o.

tandcsi rendelet () dltaldinos kovetelményeket dllit fel a
mintavételi és analitikai mddszerekre vonatkozdan.

(7 Az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg (SCF) 2002.
december 4-i, az élelmiszerekben el6fordulé PAH emberi
egészségre jelentett kockdzatardl szélé véleményében (%)
megnevezett 15 policiklikus aromds szénhidrogént,
amelyek az emberre nézve esetleg genotoxikusak és
karcinogének lehetnek. Ezek egy elsdbbségi csoportot
jelentenek a policiklikus aromds szénhidrogének étrendi
felvételét kovet6 hosszt tavi kdros egészségi hatdsok
kockdzatdnak felmérésében. Jelenlétiiket az elsGbbségi
termékekben — kovetkezésképpen — meg kell vizsgalni.

(8) A Bizottsig Kozos Kutatokozpont Féigazgatdsiganak
Referenciaanyagok és Mérések Intézete korvizsgalatokat
hajtott végre az elsGdleges termékek kémiai Osszetéte-
lének elemzése és a benniik el6fordulé 15 policiklikus
aromds szénhidrogén koncentricidjanak mennyiségi
meghatdrozdsa céljabol. E  vizsgilatok eredményeit
részben kozzétették a ,Report on the Collaborative
Trial for Validation of two Methods for the Quantifica-
tion of Polycyclic Aromatic Hydrocarbons in Primary
Smoke Condensates” (,Az els6dleges fiistkondenzéatu-
mokban el6fordulé policiklikus aromds szénhidrogének
mennyiségi meghatdrozdsira szolglé két moddszer vali-
délasara vonatkozé korvizsgalatrdl szolo jelentés”) cimd
jelentésben ().

(99 A mobdszer pontossigdnak leirdsdhoz az ISO 5725-1
szabvanyban (°) meghatdrozott ismételhetGségi szordsra
van sziikség. Becsléséhez olyan adatokat kell felhaszndlni,
amelyek olyan, egy laboratériumban elvégzett, az St
megadé validaldsbol szdrmaznak, a ,Harmonized Guide-
lines for Single-Laboratory Validation of Methods of
Analysis” () cim@ dtmutatdsban leirtak szerint, vagy
amelyek az S, és az Sp, értékeket megadd korvizsgalatbol
szarmaznak, a ,Protocol for the design, conduct and
interpretation of method-performance studies” () cimd
jegyzkonyvben leirtak szerint.

2

HL L 191, 2004.5.28., 1. o.

SCF/CS/CNTM/PAH/29 végleges, 2002. december 4.

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 (Mérési médszerek

és eredmények pontossdga (valodisag és precizitds). 1. rész: Altaldnos
elvek és meghatdrozdsok). 1994: Genf.

(°) 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. o.

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

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

67(2): 331-343. o.
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(10) Az elsGdleges termékek Osszetételének vizsgdlatit szol-
gdlé olyan modszerek teljes validdldsa, amelyekkel a
lehet6 legtobb osszetevs azonosithaté lenne, nem valé-
sithat6 meg. A vizsgdlt anyagok nagy szdma felmérhe-
tetlen mértékd munkdt igényelne, ami gyakorlati szem-
pontbél  megvalsithatatlan.  Amennyiben  azonban
tomegspektrometridt alkalmaznak az 6sszetevSk kimuta-
tisdhoz, a kapott tomegspektrumokat 6ssze lehet hason-
litani a kozzétett adatokkal () vagy tomegspektrum-
archivumokkal és igy megvalésithat6 az Gsszetevdk koze-
lit6 azonositasa.

(11) A policiklikus aromds szénhidrogénekkel foglalkozd
korvizsgalatbdl szdrmazé eredmények alapjan és a
2002/657[EK bizottsdgi hatdrozatot (%) kovetSen mind-
ségi minimumkritériumokat javasoltak a barmely els6d-
leges termékben el6forduld policiklikus aromds szénhid-
rogének meghatdrozdsira szolgdlé megfelel§ analitikai
mobdszer vonatkozédsiban.

(12) Az ISO, IUPAC és AOAC ,Harmonised Guidelines for the
Use of Recovery Information in Analytical Measurement”
(,Egyeztetett irdnyelvek az analitikai mérések visszanye-
rési adatainak haszndlatdhoz”) cimd dtmutat6 ajanldsanak
értelmében a vizsgdlati eredményeket a visszanyeréssel
korrigdlni kell.

(13) Az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésdg tudomanyos és
szakmai segitséget nyujtott az e rendeletben meghataro-
zott, az els@dleges fiistolési termékek azonositdsinak és

(15)

jellemzésének validdlt vizsgdlati mddszereire vonatkozé
minGségi kritériumok kidolgozdséhoz.

A tudomdnyos és technoldgiai ismeretek fejlGdésének
figyelembevétele érdekében ki lehet igazitani a mindségi
kritériumokat.

Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2065/2003/EK rendelet II. mellékletének 4. pontjaban emli-
tett, az elsGdleges fiistolési termékekbdl torténd mintavételnek, a
termék azonositisdnak és jellemzésének validdlt vizsgalati
modszereire  vonatkozé mindségi  kritériumokat e rendelet
melléklete tartalmazza.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2006. dprilis 21-én.

(") 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. o.
Faix, O., et al., Holz als Roh- & Werkstoff, 1991. 49: 299-304. o.
Faix, O., D. Meier, and 1. Fortmann, Holz als Roh- & Werkstoff,
1990. 48: 281-285. o.
Faix, O., D. Meier, and 1. Fortmann, Holz als Roh- & Werkstoff,
1990. 48: 351-354. o.

(3 HL L 221., 2002.8.17., 8. 0. A legutébb a 2004/25/EK hatdrozattal
(HL L 6., 2004.1.10., 38. 0.) médositott hatdrozat.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja



2006.4.22.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 109/5

MELLEKLET

Az elsddleges fiistolési termékek mintavételének, azonositdsinak és jellemzésének validilt vizsgdlati médszereire
vonatkoz6 mindségi kritériumok

1. Mintavétel

Alapvet$ kovetelmény reprezentativ és homogén laboratériumi minta biztositdsa.

A vizsgélatot végzSknek biztositaniuk kell, hogy a mintdk ne szennyezddjenek a mintael6készités sordn. A szennyezddés
kockazatdnak csokkentése érdekében a tdroldedényeket haszndlat el6tt nagy tisztasigd acetonnal vagy hexdnnal (p.A.,
HLPC vagy annak megfeleld) kell kiobliteni. Amennyiben lehetséges, a mintdval kapcsolatba keriil6 miiszert semleges
hatdsti anyagbodl kell késziteni, példdul tivegbdl vagy csiszolt rozsdamentes acélbol. Mtianyagok, mint példdul polipropilén
hasznélata keriilendd, mivel ezek az anyagok felszivhatjék a vizsgdlt komponenst.

A laboratériumban dtvett valamennyi mintaanyagot fel kell haszndlni a vizsgdlati anyag elkészitésére. Csak a rendkiviil
finoman homogenizalt mintdk adnak reprodukélhaté eredményeket.

Szamos megfelels, egyedi minta-el6készitési modszer haszndlhato.

2. Azonositds és jellemzés

2.1. Fogalommeghatdrozdsok

E melléklet alkalmazdsdban:

,Oldbszermentes tomeg”™ Az anyag tomege az olddszer — amely éltaldban viz — kivondsa utdn.
Jlékony frakcio™ Az olddszermentes tomeg illékony része, amely gdzkromatografidval vizsgdlhato.

,Elsédleges termék
azonositdsa” Az elsédleges termékben jelen 1évS anyagokat azonositd elemzés eredményei.

,Elsédleges termék
jellemzése™ A legnagyobb fizikai-kémiai frakcidk azonositdsa és a kémiai alkotérészek szamszerdsitése és
azonositdsa.

,LOQ”™ Mennyiségi meghatdrozds hatdra
,LOD”: Kimutatdsi hatdr

WSi Az 1SO 5725-1 (') szabvanyban meghatdrozott ismételhetGségi feltételek (= a ,Harmonized Guidelines for
Single-Laboratory Validation of Methods of Analysis” (?) szerinti elv: az ismételhetGség egy laborat6riumban
kapott becsiilt szérdsa) mellett kapott eredményekbdl kiszdmitott, egy laboratériumban kapott szors.

WS A ,Protocol for the Design, Conduct and Interpretation of Method-Performance Studies” () szerint, legaldbb
nyolc laboratdrium részvételével végzett korvizsgdlatban az 1SO 5725-1 (%) szabvdnyban meghatdrozott ismé-
telhetGségi feltételek mellett kapott eredményekbdl kiszdmitott laboratériumon belili 4tlagszérds.

»,

WS Az (') szabvdnyban meghatirozott reprodukalhatdsdgi feltételek mellett, és a ,Protocol for the Design, Conduct

and Interpretation of Method-Performance Studies” (%) szerint kapott eredményekbdl kiszamitott laboratériumok
kozotti atlagszords.

LRSD;™:  Relativ laboratériumonkénti ismételhetSségi szords (S; a mért érték szdzalékdban kifejezve).
,RSD;": Relativ ismételhetSségi atlagszords (S, a mért érték szdzalékdban kifejezve).

LRSDR": Relativ reprodukalhatdsigi szords (Sg a mért érték szdzalékdban kifejezve).

() 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): 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. Kovetelmények

A 882/2004/[EK rendelet 11. cikkének sérelme nélkiil, az azonositds és a jellemzés laborat6rium dltal vélasztandé validalt
modszerének meg kell felelnie az 1. és 2. tdbldzatban szereplé minGségi kritériumoknak.

1. tdbldzat

sz

Az oldészermentes tomegben és az elsGdleges termékek illékony frakcidjdban 1év6 kémiai alkotorészek
azonositisinak és jellemzésének médszereire vonatkozé mindségi kritériumok

Paraméter Erték/Megjegyzés
Oldészermentes tomeg Legaldbb 50 tomegszazalékot kell azonositani és mennyiségileg
meghatdrozni
Ilékony frakcid Legaldbb 80 tomegszazalékot kell azonositani és mennyiségileg
meghatdrozni

2. tdbldzat

A policiklikus aromds szénhidrogének (PAH) vizsgilati modszerére vonatkozé mindségi minimumkritériumok

Vizsgalati Vi
Vizsgalt anyag(ok) PAH RSD; (¥ RSD; (*) RSDg () | LOD (% | LOQ (*¥) tarto- 1ssza-
mény (%) nyerés (*)
% % % nglkg nglkg nglkg %
benzo[a]pirén 20 20 40 1,5 5,0 5,0-15 75-110
benzo[a]antracén 20 20 40 3,0 10 10-30 75-110
ciklopenta[cd]pirén (**) 35 35 70 5,0 15 15-45 50-110
dibenzo[a,e]pirén (**)
dibenzo[a,i]pirén (**)
dibenzo[a,h]pirén (**)
krizén 25 25 50 5,0 15 10-30 60-110
5-metilkrizén
benzo[b]fluorantén
benzol[j]fluorantén
benzo[k]fluorantén
indeno[123-cd]pirén
dibenzo[a,h]antracén
benzo|[ghi]perilén
dibenzol[a,l]pirén

(*) A teljes vizsgdlati tartoméanyban.
(**) Az RSD;, RSD; és RSDy, értékek viszonylag nagyok az elsédleges fiistkondenzatumban taldlhaté vizsgélt anyagok kis stabilitdsa miatt.
(***) Visszanyeréssel korrigalva.




