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NARIZENI KOMISE (ES) & 627/2006
ze dne 21. dubna 2006,

kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2065/2003, pokud jde o kritéria
jakosti pro validované metody analyzy pro odbér vzorkd, identifikaci a charakterizaci primarnich
koufovych produktd

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003 o koufovych aroma-
tickych pfipravcich pouzivanych nebo urcenych k pouziti
v potravindch nebo na jejich povrchu (1), a zejména na ¢l. 17
odst. 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 2065/2003 obsahuje ustanoveni
o zaloZeni seznamu primdrnich produktti, které jsou ve
SpoleCenstvi  povoleny jako takové pro  pouziti
v potravindch nebo na jejich povrchu a pro vyrobu
koutovych aromatickych piipravki urcenych k pouziti
v potravindch nebo na jejich povrchu. V tomto seznamu
se mimo jiné uvede jasny popis a charakterizace kazdého
priméarniho produktu.

(2)  Pro védecké hodnoceni jsou nezbytné podrobné infor-
mace o kvalitativnim a kvantitativnim chemickém slozen{
primdrniho produktu. Podily, které nebyly identifikovény,
tzn. mnozstvi latek, jejichz chemickd struktura neni
zndma, by mély byt co nejmensi.

(3)  Je proto nezbytné stanovit minimdlni pracovni kritéria,
v této souvislosti oznacovand jako kritéria jakosti, kterd
musi metoda analyzy spliovat tak, aby bylo
v laboratofich zajisténo pouzivini metod s nezbytnym
stupném acinnosti.

(4)  Uzené potraviny obecné vyvolavaji obavy ze zdravotniho
hlediska, zejména pokud jde o moznou piitomnost poly-
cyklickych aromatickych uhlovodikii (PAU).

(5)  Osoba, kterd zamysli uvést primarni produkty na trh, by
méla pfedlozit vSechny informace nezbytné pro posou-
zeni bezpecnosti. Tyto informace by mély obsahovat

(1) UF. vést. L 309, 26.11.2003, s. 1.

navrhovanou validovanou metodu pro odbér vzorkd,
identifikaci a charakterizaci primarntho produktu.

(6)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 8822004 ze dne 29. dubna 2004 o tfednich kontro-
lach za tcelem ovéfeni dodrzovani pravnich ptedpist
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat
a dobrych zZivotnich podminkdch zvifat (%) stanovi
obecné pozadavky na metody odbéru vzorkd a analyzy.

(7)  Védecky vybor pro potraviny ve svém stanovisku
k riziku, které pro lidské zdravi pfedstavuje pFitomnost
PAU v potravindch, vydaném 4. prosince 2002 () uved]
15 polycyklickych —aromatickych uhlovodikd, —které
mohou byt pro clovéka genotoxické a karcinogenni.
Predstavuji nejvyznamnéjsi skupinu v posuzovani rizik
dlouhodobych  nepfiznivych  zdravotnich  acinkd
v disledku piHjmu PAU v potravé. Jejich pfitomnost
v primarnich produktech by proto méla byt analyzovana.

8)  Ustav pro referencni materidly a méfeni (IRMM) generdl-
niho feditelstvi Spolené vyzkumné stiedisko Evropské
komise vypracoval spole¢né studie pro analyzu chemic-
kého slozeni primdrnich produktl a stanoveni koncen-
trace uvedenych 15 PAU v nich. Vysledky téchto zkousek
jsou ¢dste¢né uvedeny ve Zpravé o spolecné zkousce pro
validaci dvou metod pro kvantifikaci polycyklickych
aromatickych uhlovodiki v primdrnich koufovych
kondenzdatech (%).

(99 K popisu pfesnosti metody je poZadovdna smérodatnd
odchylka opakovatelnosti definovand v ISO 5725-1 (%).
Pfi odhadu se vychdzi z tdaji z vnitrolaboratornich vali-
datnich  zkousek udédvajicich S; podle popisu
v Harmonizovanych pokynech pro vnitrolaboratorni vali-
daci metod analyzy (°) nebo ze spole¢né zkousky uvadé-
jici S, a Sy podle Protokolu pro koncepci, provadéni
a interpretaci studii d¢innosti metod (’).

?) Ut vést. L 191, 28.5.2004, s. 1.

()

(}) SCF/CS/CNTM/PAH/29 v konetném znéni, 4. prosince 2002.

(%) Zprava EU LA-NA-21679-EN-C, ISBN 92-894-9629-0.

(°) ISO 5725-1: Presnost (sprdvnost a shodnost) metod a vysledkii méfeni.
Cdst 1: Obecné zdsady a definice. Zeneva, 1994.

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

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

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

67(2): s. 331-343.
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(10)  Plné validace metod analyzy slozeni primarnich produktii

s maximdlnim poctem identifikovanych slouenin nelze
dosdhnout. Vysoky pocet analytd vede k nevyc¢islitelnému
mnozstvi tkond, které v praxi nelze provést. Jestlize se
vsak k detekci sloucenin pouzije hmotnostni spektrome-
trie, vyslednd hmotnostni spektra lze porovnat se zvefej-
nénymi Udaji (') nebo archivy hmotnostnich spekter,
a dosahnout tak orientacni identifikace sloucenin.

(11) Na zdkladé vysledkil ziskanych z mezilaboratorni vali-

daéni studie o PAU a na zdkladé rozhodnuti Komise
2002/657ES (3 byla navrzena minimdlni kritéria jakosti
pro kazdou vhodnou analytickou metodu uréovani PAU
ve vSech primdrnich produktech.

(12) Na zakladé doporudeni uvedenych v Harmonizovanych

pokynech pro pouziti informaci o vytéznosti pfi analy-
tickych méfenich vypracovanych I1SO, IUPAC a AOAC
International je tfeba vysledky analyzy korigovat na vyté-
Znost.

(13)  Evropsky tifad pro bezpec¢nost potravin poskytl védeckou

a technickou pomoc pfi vypracovani kritérif jakosti pro
validované metody pro identifikaci a charakterizaci

(14)

(15)

primdrnich koutfovych produktii stanovenych v tomto
nafizeni.

Kritéria jakosti lze upravovat s ohledem na pokrok ve
védecko-technickém pozndni.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRJALA TOTO NARIZENI:

Clinek 1

Kritéria jakosti pro validované metody analyzy pro odbér
vzorkd, identifikaci a charakterizaci primdrnich koufovych
produktt podle bodu 4 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 2065/2003
jsou stanovena v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 21. dubna 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: s. 213-219.
Faix, O., et al., Holz als Roh- & Werkstoff, 1991. 49: s. 299-304.
Faix, O., D. Meier, I. Fortmann, Holz als Roh- & Werkstoff, 1990.
48: s. 281-285.

Faix, O., D. Meier, 1. Fortmann, Holz als Roh- & Werkstoff, 1990.
{8: s. 351-354.

Uf. vést. L 221, 17.8.2002, s. 8. Rozhodnuti naposledy pozménéné
rozhodnutim 2004/25[ES (Uf. vést. L 6, 10.1.2004, s. 38).

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA

Kritéria jakosti pro validované metody analyzy pro odbér vzorkd, identifikaci a charakterizaci primdrnich
koufovych produkti

1. Odbér vzorku

Zéakladnim pozadavkem je ziskat reprezentativni a homogenni laboratorni vzorek.

Analytik musi zajistit, aby pii ptipravé vzorktl nedoslo k jejich kontaminaci. Nddoby musi byt pfed pouzitim vyplachnuty
acetonem nebo hexanem vysoké Cistoty (p.A., tiidy HLPC nebo rovnocenné), aby se minimalizovalo riziko kontaminace.
Pristroje a pomtucky pFichdzejici do styku se vzorkem musi byt vyrobeny z inertnich materidlt, napf. ze skla nebo lesténé
korozivzdorné oceli. Nelze pouzivat plasty, jako napiiklad polypropylen, protoze se do nich mtze analyticky vzorek
pohlcovat.

Veskery materidl vzorku obdrzeny laboratoif ma byt pouzit k pFipravé zkudebniho materidlu. Pouze dikladné zhomo-
genizované vzorky poskytuji reprodukovatelné vysledky.

Existuje mnoho uspokojivych specifickych postupt piipravy vzorku, které mohou byt pouzity.

2. Identifikace a charakterizace

2.1 Definice

Pro tcely této piilohy plati nasledujici definice:

,Hmota neobsahujici
rozpoustédlo®: hmota materidlu zbavend rozpoustédla, kterym je obvykle voda.

,Teékava frakce”: ta ¢ast hmoty neobsahujici rozpoustédlo, kterd je tékavd a kterou je mozné podrobit analyze
pomoci plynové chromatografie.

JIdentifikace
primarniho produktu“:  vysledky popisné analyzy, kterd identifikuje litky pfitomné v primdrnim produktu.

»Charakterizace
primédrntho produktu®: identifikace hlavnich fyzikadlné-chemickych frakei a kvantifikace a identifikace chemickych slozek.

LOQ: mez stanovitelnosti
LOD: mez detekce

Si vnitrolaboratorni smérodatnd odchylka, vypoctend z vysledkil ziskanych za podminek opakovatelnosti stanove-
nych v normé 1ISO 5725-1 (!) (= vnitrolaboratorni smérodatnd odchylka opakovatelnosti odhadnutd v souladu
s Harmonizovanymi pokyny pro vnitrolaboratorni validaci metod analyzy (?)).

= pramérnd vnitrolaboratorni smérodatnd odchylka v jedné laboratofi, vypoctend z vysledkd ziskanych za podminek
opakovatelnosti stanovenych v normé ISO 5725-1 (') ve spole¢né zkousce nejméné osmi laboratoii provddéné
v souladu s Protokolem pro koncepci, provadéni a interpretaci studii uc¢innosti metod (3).

Sg: mezilaboratorni smérodatnd odchylka, vypoctend z vysledkil ziskanych za podminek reprodukovatelnosti stano-
venych v normé ISO 5725-1 (1) a v souladu s Protokolem pro koncepci, provadéni a interpretaci studii d¢innosti
metod (?).

RSD;: relativni smérodatnd odchylka reprodukovatelnosti (S; vyjidiend v procentech naméfené hodnoty).
RSD;: relativni primérnd smérodatnd odchylka opakovatelnosti (S, vyjadfend v procentech naméfené hodnoty).

RSDg: relativni smérodatnd odchylka reprodukovatelnosti (Sp vyjadfend v procentech naméfené hodnoty).

(1) 1SO 5725-1: Presnost (spravnost a shodnost) metod a vysledkii mé¥eni. Cdst 1: Obecné zdsady a definice. Zeneva, 1994.

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

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

Aniz by byl dotcen ¢ldnek 11 nafizeni (ES) ¢. 882/2004, musi validované metody pro identifikaci a charakterizaci, které si
laboratof zvoli, odpovidat kritériim jakosti uvedenym v tabulkdch 1 a 2.

Tabulka 1

Kritéria jakosti pro metody pro identifikaci a kvantifikaci chemickych sloZek v hmoté neobsahujici rozpoustédlo

a tékavé frakci primdrnich produkti

Parametry

Hodnota/pozndmka

Hmota neobsahujici rozpoustédlo

Identifikace a kvantifikace se provede nejméné u 50 % hmotnostnich

Tékava frakce

Identifikace a kvantifikace se provede nejméné u 80 % hmotnostnich

Tabulka 2

Minimdlni kritéria jakosti pro metodu analyzy polycyklickych aromatickych uhlovodikis (PAU)

Analytické L
Analyt]y PAU RSD,() | RSD,( | RSDg( | LOD () | LOQ (% ro;’;é{?(i*i) Vjteznost (*)
% % % nglkg nglkg nglkg %
benzol[a]pyren 20 20 40 1,5 5,0 5,0-15 75-110
benzo[a]anthracen 20 20 40 3,0 10 10-30 75-110
cyklopenta[c,d]pyren (**) 35 35 70 5,0 15 15-45 50-110
dibenzo[a,e]pyren (**)
dibenzo[a,i]pyren (**)
dibenzo[a,h]pyren (**)
chrysen 25 25 50 5,0 15 10-30 60-110
5-methylchrysen
benzo[b]fluoranthen
benzolj]fluoranthen
benzol[k]fluoranthen

ideno[123-¢d]pyren
dibenzo[a,h]anthracen
benzol[gh,i]perylen
dibenzo[a,l]pyren

(*)  V celém analytickém rozpéti.

(**) Hodnoty RSD;, RSD, a RSDy jsou pomérné vysoké v dusledku nizké stability analyti v primdrnim koufovém kondenzdtu.

(***) Korigovdno na vytéznost.




