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NARIZENI KOMISE (ES) ¢&. 1883/2006

ze dne 19. prosince 2006,

kterym se stanovi metody odbéru vzorkii a analyzy pro dfedni kontrolu mnozZstvi dioxinii a PCB
s dioxinovym efektem v urcitych potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o tfednich kontrolich za
Ucelem ovéfeni dodrzovani prdvnich pfedpist tykajicich se
krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 4 uvedeného
nafizen,

vzhledem k témto dtivodiim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 ze dne 19. prosince
2006, kterym se stanovi maximdlni limity nékterych
kontaminujicich latek v potravinich (3), stanovi maxi-
méln{ limity dioxind a furani a pro soucet dioxind,
furand a PCB s dioxinovym efektem v urcitych potravi-
nach.

() Smérnice Komise 2002/69/ES ze dne 30. Cervence 2002,
kterou se stanovi metody odbéru vzorki a metody
analyzy pro tfedni kontrolu dioxini a stanoveni PCB
s dioxinovym efektem v potravinach (}), zavadi zvlastni
ustanoven{ tykajici se postupu odbéru vzorkd
a analytickych metod pro provaddéni dfedni kontroly.

(3)  Pouziti novych maximdlnich limitd pro soucet dioxind,
furand a PCB s dioxinovym efektem vyzaduje zmény
smérnice 2002/69/ES. Z divodl jasnosti je vhodné
nahradit smérnici 2002/69/ES timto nafizenim.

(4)  Ustanoveni tohoto nafizeni se tykaji pouze odbéru
vzorkll a analyzy dioxint a PCB s dioxinovym efektem
pro Gcely provddéni nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 a nemaji
vliv na strategii odbéru vzorkt, rozsah a Cetnost odbéru
vzorktl, jak jsou uvedeny v piilohdch Il a IV smérnice

@] UF. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni Komise
(ES) & 776/2006 (Uf. vést. L 136, 24.5.2006, s. 3).

(¥ Viz strana 5 v tomto ¢isle Ufedniho véstniku.

() Uf. vést. L 209, 6.8.2002, s. 5. Smérnice naposledy pozménéni
smérnici 2004/44[ES (UF. vést. L 113, 20.4.2004, s. 17).

Rady 96/23[ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich
opatfenich u nékterych litek a jejich rezidui v Zivych
zvifatech a Zivocisnych produktech a o zruSeni smérnic
83/358/EHS a 86[/469/EHS a rozhodnuti 89/187/EHS
a 91/664[EHS (). Netykaji se cilovych kritérii pro
odbér vzorkt, jak jsou stanovena v rozhodnuti Komise
98/179/ES ze dne 23. tnora 1998, kterym se stanovi
provadéci pravidla k dfednimu odbéru vzorkd pro zjisto-
véani nékterych litek a jejich rezidui v Zivych zvifatech
a Zivo&isnych produktech (%).

(5)  Pro vyhleddni vzorkd s vyznamnym mnozstvim dioxint
a PCB s dioxinovym efektem by méla byt pouzita vysoce
vykonnd screeningovd analytickd metoda s ovéfenou,
obecné uznanou validaci. Obsah dioxint a PCB
s dioxinovym efektem v téchto vzorcich je tieba urcit
konfirma¢ni analytickou metodou. Je tedy vhodné
stanovit piisné pozadavky na konfirma¢ni analytické
metody a minimdlni pozadavky na screeningovou analy-
tickou metodu.

(6)  Je tfeba upfesnit zpisob odbéru vzorkd u velmi velkych
ryb, aby byl zaji§tén harmonizovany piistup v celém
Spolecenstvi.

(7  V rybach téhoz druhu, které pochdzeji ze stejného
regionu, se miZe mnozstvi dioxini a PCB
s dioxinovym efektem lisit podle velikosti a stafi ryb.
Kromé toho mnozstvi dioxinG a PCB s dioxinovym
efektem nemusi byt ve vSech Cdstech ryby stejné. Proto
je tieba upfesnit zplisob odbéru vzorkd a pfipravy
vzorkt u velmi velkych ryb, aby byl zajistén harmonizo-
vany pfistup v celém SpoleCenstvi.

(8)  Je velice dtlezité, aby byly vysledky analyzy uvidény
a vykldddny jednotnym zpusobem s cilem zajistit harmo-
nizované postupy prosazovani predpisti v celém Spole-
censtvi.

(9)  Opatfeni stanovend v tomto nafizeni jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

(*) UF. vést. L 125, 23.5.1996, s. 10. Smérnice naposledy pozménénd

naiizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 882/2004 (Uf.
vést. L 165, 30.4.2004, s. 1).

() Uf. wvést. L 65, 5.3.1998, s. 31. Rozhodnuti ve znéni aktu
o pfistoupeni z roku 2003.



20.12.2006

Utedni véstnik Evropské unie

L 36433

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Odbér vzorkt pro dfedni kontrolu mnoZzstvi dioxind, furant
a PCB s dioxinovym efektem v potravinich uvedenych
v oddilu 5 pfilohy nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se provede
pomoci metod uvedenych v piiloze I tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Priprava vzorkii a analyzy pro ufedni kontrolu mnoZstvi
dioxind, furand a PCB s dioxinovym efektem v potravinich
uvedenych v oddilu 5 pfilohy nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 19. prosince 2006.

provedou pomoci metod uvedenych v pifloze II tohoto naii-
zeni.

Cldnek 3

Zruduje se smérnice 2002/69/ES. Odkazy na zrusenou smérnici
se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Cldnek 4

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

Pouzije se ode dne 1. biezna 2007.

a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA 1

METODY ODBERU VZORKU PRO UREDNi KONTROLU MNOZSTVI DIOXINU (PCDD/PCDF) A PCB

3.2

33

3.4

3.5

3.6

S DIOXINOVYM EFEKTEM V URCITYCH POTRAVINACH
OBLAST PUSOBNOSTI

Vzorky ur¢ené pro dfedni kontrolu mnozstvi dioxintt (PCDD/PCDF) a PCB s dioxinovym efektem v potravindch
musi byt odebirdny pomoci metod popsanych v této piiloze. Takto ziskané souhrnné vzorky jsou povazoviny za
reprezentativni pro Sarze nebo Cdsti Sarze, z nichZz byly odebrdny. Dodrzeni maximdlnich limitd stanovenych
v nafizeni (ES) ¢. 1881/2006, kterym se stanovi maximdlni limity nékterych kontaminujicich litek v potravindch,
se urCuje na zdkladé mnozZstvi zji§téného v laboratornich vzorcich.

DEFINICE

Sarze: identifikovatelné mnozstvi potravinové komodity dodané ve stejném okamziku, které md podle Giednika
jednotné vlastnosti, jako jsou ptvod, druh, typ obalu, balirna, zasilatel nebo oznaceni. U ryb a produktt rybolovu
musi byt srovnatelnd také velikost ryb. I v piipadé, Ze velikost a/nebo hmotnost ryb nejsou v rdmci zdsilky
srovnatelné, lze zdsilku povazovat za SarZi, musi se vak pouZit specificky postup odbéru vzorki.

— (st sarze: urcitd ¢dst velké arze vyclenénd k tomu, aby z nf byl proveden odbér vzorkd. Kazd4 ¢ast sarze mus
byt fyzicky samostatnd a identifikovatelnd.

— Diléi vzorek: mnozstvi materidlu odebrané z jednoho mista Sarze nebo Casti Sarze.

— Souhrnny vzorek: souhrn viech dil¢ich vzorki odebranych ze Sarze nebo ¢dsti Sarze.

— Laboratorni vzorek: reprezentativni ¢dst nebo mnozstvi souhrnného vzorku urcené pro laboratof.

VSEOBECNA USTANOVEN{
Pracovnici

Odbér vzorkt provadi opravnény pracovnik uréeny clenskym stitem.

Materidl, ktery md byt odebrin

Kazdéd Sarze nebo Cist Sarze, kterd md byt analyzovdna, se vzorkuje samostatné.

Predbé&Znd opatieni

Pfi odbéru vzorkd a pii pipravé vzorkt se provedou piedbéznd opatieni s cilem zabrénit jakymkoli zméndm, které
by mohly ovlivnit obsah dioxinii a PCB s dioxinovym efektem, nepfiznivé ovlivnit analytické stanoveni nebo
znehodnotit reprezentativnost souhrnnych vzorkd.

Dil¢i vzorky

Dil¢i vzorky se odeberou pokud mozno z riznych mist celé Sarze nebo ¢ésti sarze. Odchylky od tohoto postupu se
zaznamenaji v protokolu podle ¢asti 3.8 této piilohy.

Piiprava souhrnného vzorku

Souhrnny vzorek se pfipravi kombinaci dil¢ich vzorkd. Mél by mit hmotnost nejméné 1 kg, pokud to oviem neni
nepraktické, napt. provadi-li se odbér z jednoho baleni.

Duplikdtni vzorky

Duplikdtni vzorky pro zkouseni za ticelem potvrzeni vysledku, obhajoby nebo pro rozhodé¢i zkouseni se odeberou
z homogenizovaného souhrnného vzorku, pokud tento postup neni v rozporu s predpisy ¢lenskych stdtd tykajicimi
se prdv provozovatele potravindiského podniku. Laboratorni vzorky pro tcely kontroly musi mit velikost dosta-
te¢nou alespotl pro provedeni opakované analyzy.
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3.7

3.8

4.1

4.2

Baleni a pfeprava vzorki

Kazdy vzorek se ulozi do Cisté nddoby z inertniho materidlu, kterd poskytuje dostatecnou ochranu pred kontaminaci,
ztrdtou analytu adsorpci na vnitinich sténdch nddoby a pred poskozenim pii prepravé. Musi byt prijata vSechna
nezbytnd opatieni s cilem zabrdnit zméné slozeni vzorku, ke které mize dojit pii prepravé nebo skladovani.

Uzavieni a oznaceni vzorka

Kazdy vzorek odebrany k tfednim dcelim se uzavie na misté odbéru a oznaci se podle pravidel clenskych stdtd.

O kazdém odbéru vzorki se vystavi protokol, ktery umozni jednoznacnou identifikaci Sarze a uvadi den a misto
odbéru vzorkt a dalsi tdaje, které mohou byt pro analytika uZzitecné.

VYBEROVA KONTROLA

Pouzitd metoda odbéru vzorkd zarucuje, Ze je souhrnny vzorek reprezentativni pro SarZi (Cdst Sarze), kterd md byt
kontrolovana.

Rozdéleni SarZi na jednotlivé &isti

Velké 3arze se rozdéli na ¢dsti za podminky, Ze Césti Sarze lze fyzicky oddeélit. Na produkty, s nimiz se obchoduje ve
velkych volné lozenych zdsilkdch (napf. rostlinné oleje), se vztahuje tabulka 1. Na ostatni produkty se vztahuje
tabulka 2. Vzhledem k tomu, Ze hmotnost SarZe neni vidy pfesnym ndsobkem hmotnosti ¢asti Sarzi, mize
hmotnost ¢sti Sarze prekrocit uvedenou hodnotu nejvyse o 20 %.

Tabulka ¢. 1

Rozdéleni $arZi na &sti u produktd, s nimiZ se obchoduje ve volné loZenych zisilkich

Hmotnost $arZe (tuny) Hmotnost nebo pocet ¢sti Sarze
> 1500 500 tun
> 300 a <1500 3 casti Sarze
> 50 a < 300 100 tun
<50 —
Tabulka ¢. 2

Rozdéleni SarZi na &isti u ostatnich produktii

Hmotnost Sarze (tuny) Hmotnost nebo pocet &sti Sarze
> 15 15-30 tun
< 15 _

Pocet dil¢ich vzorkd

Hmotnost souhrnného vzorku, ktery vznikne sdruzenim vsech dil¢ich vzorkd, musi byt alespoii 1 kg (viz ¢ast 3.5
této piilohy).

Minimélni pocet dil¢ich vzorkd, ktery md byt odebrdn ze Sarze nebo z Césti 3arZe, je uveden v tabulkdch 3 a 4.

V piipadé volné lozZenych kapalnych vyrobkd by Sarze nebo cist Sarze mély byt tésné pied odebrdnim vzorku
manudlné nebo mechanicky dtikladné promichiny, pficemz nesmi byt ovlivnéna jakost produktu. V tomto piipadé
lze pfedpoklddat rovnomérné rozsiteni kontaminujicich latek v dané Sarzi nebo jeji ¢dsti. Proto staci z kazdé sarze
nebo jeji ¢asti odebrat tii dil¢i vzorky, které budou tvofit souhrnny vzorek.

Dil¢i vzorky maji podobnou hmotnost. Hmotnost dil¢tho vzorku je alespori 100 gramd.

Odchylky od tohoto postupu se museji zaznamenat v protokolu podle ¢dsti 3.8 této piflohy. V souladu
s ustanovenimi rozhodnuti Komise 97/747[ES ze dne 27. fjna 1997, kterym se stanovi rozsah a Cetnost odbéru
vzorkti podle smérnice Rady 96/23/ES o kontrolnich opatfenich u nékterych latek a jejich reziduf v Zivych zvifatech
a zivocisnych produktech ('), tvoi souhrnny vzorek slepicich vajec nejméné 12 vajec (jak pro Sarze nebalenych vajec,
tak pro SarZe sestdvajici z jednotlivych baleni, tabulky 3 a 4).

() UE vést. L 303, 6.11.1997, s. 12.
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Tabulka ¢. 3

Minimilni pocet dil¢ich vzorki, které maji byt odebriny ze SarZe nebo z &isti SarZe

Hmotnost nebo objem Sarze/¢dsti Sarze (v kg nebo litrech) Minimdlni pocet dil¢ich vzorkd, které maji byt odebrany
< 50 3
50 az 500 5
> 500 10

Sestava-li Sarze nebo jeji Cast z jednotlivych baleni nebo jednotek, je pocet baleni nebo jednotek odebiranych za
ucelem vytvoreni souhrnného vzorku uveden v tabulce 4.

Tabulka ¢. 4

Pocet baleni nebo jednotek (dil¢ich vzorki) odebiranych za déelem vytvofeni souhrnného vzorku,
sestdva-li Sarze nebo jeji &ist z jednotlivych baleni nebo jednotek

Pocet baleni nebo jednotek v Sarzi/Casti Sarze Pocet baleni nebo jednotek, které maji byt odebrany
1az 25 alesponi 1 baleni nebo jednotka

26 az 100 piiblizné 5 %, alespont 2 baleni nebo jednotky

> 100 piiblizné 5 %, nejvyse 10 baleni nebo jednotek

4.3 Zvlastni ustanoveni pro odbér vzorka z SarZi sestdvajicich z celych ryb srovnatelné velikosti a hmotnosti

Ryby jsou z hlediska velikosti a hmotnosti povazoviny za srovnatelné, pokud rozdil ve velikosti a hmotnosti
nepfesahuje pfiblizné 50 %.

Pocet dil¢ich vzorkd, které maji byt odebrany z SarZe, je stanoven v tabulce 3. Hmotnost souhrnného vzorku, ktery
vznikne sdruzenim vsech dil¢ich vzorkd, musi byt alespori 1 kg (viz bod 3.5).

— Pokud vzorkovand Sarze obsahuje malé ryby (jednotlivé ryby o hmotnosti < pfiblizné 1 kg), odebere se jako dilci
vzorek celd ryba, kterd tvoif souhrnny vzorek. Pokud je hmotnost takto vytvofeného souhrnného vzorku vétsi
nez 3 kg, mize diléi vzorek sestdvat ze stfednich ¢dsti ryby tvoiici souhrnny vzorek, z nichz kazdy md hmotnost
alesponi 100 g. Celd Cast, na niZ se vztahuje maximdlni limit, se pouzije k homogenizaci vzorku.

mé) nebo v poloviné mezi Zabernim a fitnim otvorem.

— Pokud vzorkovand 3arze obsahuje vétsi ryby (jednotlivé ryby o hmotnosti vétsi nez pfiblizné 1 kg), je diléim
vzorkem stfedni ¢ast ryby. Hmotnost kazdého dilctho vzorku je alespoin 100 gramd.

U ryb s prumérnou velikosti (pfiblizné 1-6 kg) je dil¢éi vzorek odebran jako fez od pdtefe k bfichu ve stfedni
Casti ryby.

U velmi velkych ryb (tj. > pfiblizné 6 kg) je dil¢i vzorek odebran ze svaloviny na pravé strané (pohled zpfedu)
hibetu a boku ve stfedni ¢asti ryby. Pokud by odebrani takového kusu ze stfedni cdsti zpiisobilo vyznamnou
hospodaiskou $kodu, lze za dostate¢né povazovat odebrdni alespon tif dil¢ich vzorkd o alesporl 350 gramech,
a to bez ohledu na velikost Sarze, nebo lze pifpadné odebrat rovnocennou st svaloviny z blizkosti ocasu a z
blizkosti hlavy z téze ryby, coz ptedstavuje diléi vzorek, jenZ je reprezentativni z hlediska mnoZstvi dioxint
v celé rybe.



20.12.2006

Utedni véstnik Evropské unie

L 36437

4.4 Odebirdni vzorka z SarZi ryb sestdvajicich z celych ryb rtizné velikosti ajnebo hmotnosti

4.5

— Pokud jde o strukturu vzorku, pouziji se ustanoveni bodu 4.3.

— Pokud prevlddd urcitd tiida/kategorie velikosti nebo hmotnosti (pfiblizné 80 % nebo vét3i podil 3arze), odebere se
vzorek z ryb s prevlddajici velikosti nebo hmotnosti. Vzorek se povazuje za reprezentativni pro celou 3arzi.

— Pokud 74dnd konkrétni tiida/kategorie velikosti nebo hmotnosti nepfevlddd, musi se zajistit, aby ryby vybrané do
vzorku byly pro danou zdsilku reprezentativni. Zvlastni pokyny pro takové piipady jsou stanoveny v ,Pokynech
pro odbér vzorkil z Sarzi ryb sestdvajicich z celych ryb rizné velikosti a/nebo hmotnosti (1)“.

Odbér vzorka v maloobchodnim prodeji

Odbér vzorkl potravin v maloobchodnim prodeji se provadi pokud mozno podle ustanoveni o odbéru vzorka
uvedenych v ¢asti 4.2 této piilohy.

Pokud to neni mozné, Ize pouzit ndhradni metodu odbéru vzorkii v maloobchodnim prodeji, pokud tato metoda
zaruCuje, Ze je dand Sarze nebo jeji ¢dst dostatecné reprezentativni.

SOULAD SARZE NEBO CASTI SARZE SE SPECIFIKACI

Sarze se piijme, pokud analyticky vysledek jedné analyzy nepfekracuje pfi soucasném zohlednéni nejistoty méfent
piislusny maximélni limit pro dioxiny a soucet dioxini a PCB s dioxinovym efektem stanoveny v nafizeni (ES)
¢. 1881/2006.

Sarze nevyhovuje maximilnimu limitu stanovenému v naiizeni (ES) ¢ 1881/2006, pokud horni (?) analyticky
vysledek potvrzeny opakovanou analyzou () pii soucasném zohlednéni nejistoty méfeni takika nepochybné prekra-
¢uje maximdlni limit.

Nejistotu méfeni 1ze zohlednit jednim z téchto zpiisobi:

s 7y

— Zapocitanim rozsifené nejistoty pii pouziti faktoru pokryti 2, ktery odpovidd hladiné spolehlivosti asi 95 %.
Sarze nebo jeji &dst nesplituji podminky, pokud méfend hodnota, od niZ se odeite U, piesahuje stanovené
nejvyssi pipustné hodnoty. V piipadé samostatného stanoveni dioxint a PCB s dioxinovym efektem se soucet
odhadované rozsifené nejistoty méfeni samostatnych analytickych vysledkd musi pouzit pro soucet dioxint
a PCB s dioxinovym efektem.

— Stanovenim rozhodovaci meze (CCa) podle ustanoveni rozhodnuti Komise 2002657 ES ze dne 12. srpna 2002,
kterym se provadi smérnice Rady 96/23/ES, pokud jde o provadéni analytickych metod a interpretaci vysledkt (4)
(bod 3.1.2.5 piilohy — pifpad ldtek, pro néz jsou stanoveny nejvyssi piipustné hodnoty). Sarze nebo jeji ¢dst
nespliuji podminky, pokud je méfend hodnota rovna stanovenym nejvy$$im piipustnym hodnotim CCa nebo je
VySSi.

Uvedend pravidla interpretace se pouziji na analytické vysledky ziskané u vzorkt pro dfedni kontrolu. U analyz pro
Ucely obhajoby nebo rozhod¢tho zkouseni se pouziji vnitrostitni pravidla.

(") http:/[ec.europa.euf/food/food/chemicalsafety/contaminants/dioxins_en.htm

(%) Koncepce ,horniho odhadu® vyzaduje pouziti mezni hodnoty kvantifikace jakozto pfispévku kazdého nekvantifikovaného kongeneru

do TEQ.

Pro vypocet ,dolntho odhadu® se pro velikost kazdého prispévku mnozstevné nestanoveného kongeneru k TEQ zvoli hodnota nula.
Koncepce ,stfedniho odhadu® vyzaduje pouziti poloviny mezni hodnoty kvantifikace pro vypocet prispévku kazdého nekvantifikova-
ného kongeneru do TEQ.

(}) Opakovand analyza je nutnd k vylouceni moznosti vnitini kifzové kontaminace nebo néhodného promichdni vzorkd. Prvni analyza

zohlediujici nejistotu méfeni se pouzije pro ovéfeni shodnosti vzorku.

Je-li analyza provddéna v ramci kontaminace dioxiny, lze od potvrzeni opakovanou analyzou upustit, pokud jsou vzorky vybrané pro

analyzu zpétnou sledovatelnosti spojeny s danym piipadem kontaminace dioxiny.

(% Ur. vést. L 221, 17.8.2002, s. 8. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti 2004/25[ES (Uf. vést. L 6, 10.1.2004, s. 38).
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PRILOHA 1

PRIPRAVA VZORKU A POZADAVKY NA ANALYTICKE METODY POUZITE PRI UREDNI KONTROLE
MNOZSTVI DIOXINU (PCDD/PCDF) A PCB S DIOXINOVYM EFEKTEM V URCITYCH POTRAVINACH

OBLAST PUSOBNOSTI

Pozadavky stanovené v této priloze se vztahuji na analyzu potravin pro dfedni kontrolu mnoZstvi dioxini (poly-
chlorovanych dibenzoparadioxint (PCDD) a polychlorovanych dibenzofurant (PCDF)) a PCB s dioxinovym efektem.

Pii sledovani piftomnosti dioxinti v potravinich miize byt vyuzita screeningovd metoda k vyhleddni vzorkd, jejichz
obsah dioxint a PBC s dioxinovym efektem je o méné nez 25 % nizsi, nez je maximdlni limit, nebo je vy3si.
Koncentrace dioxind a souctu dioxinti a PCB s dioxinovym efektem ve vzorcich s vyznamnym mnozstvim se stanovi
nebo potvrdi konfirmaéni metodou.

Screeningové metody jsou metody, které slouzi ke zjistovani piitomnosti dioxint a PCB s dioxinovym efektem na
sledované trovni. Tyto metody maji vysokou kapacitu, pokud jde o mnozZstvi vzorkd, a jsou pouziviny k vytiidéni
potencidlnich pozitivnich vzorkd z velkého mnozstvi vzorkd. Jsou specidlné navrzeny tak, aby vyloucily nespravné
negativni vysledky.

Konfirmaéni metody jsou metody, jez poskytuji tGplnou nebo dopliujici informaci, kterd na sledované drovni
umozni jednozna¢né stanoveni a kvantifikaci dioxind.

SOUVISLOSTI

Koncentrace jednotlivych ldtek v daném vzorku se vyndsobi jejich piislusnymi faktory toxické ekvivalence (TEF),
které jsou stanoveny Svétovou zdravotnickou organizaci a jsou uvedeny v dodatku k této piiloze, sectou se
a vysledny soucet je celkovou koncentraci sloucenin s dioxinovym efektem vyjadienou v toxickych ekvivalentech

(TEQ).

Pro ticely tohoto nafizeni je schvédlenou specifickou mezi kvantifikace jednotlivého kongeneru koncentrace analytu
v extraktu vzorku, jenZz vytvaf{ instrumentdlni odezvu na dva rtzné ionty, kterd ma byt monitorovdna v poméru
signdl-Sum 3:1 pro méné citlivé signdly a pfi splnéni zdkladnich pozadavkd, jako je napf. reten¢ni ¢as, pomér
izotopu podle postupu urceni popsaného v metodé EPA 1613 revize B.

PRIPRAVA VZORKU MUSI BYT V SOULADU S POZADAVKY NA ZABEZPECOVANI JAKOSTI

— Na kazdém stupni odbéru vzorkd a analyzy musi byt pfijata opatfeni k zamezen{ ki{Zové kontaminace.

— Vzorky musi byt uchovaviny a pfepravovany v nadobach ze skla, hlintku, polypropylenu nebo polyethylenu.
Z nédoby na vzorky musi byt odstranény stopy papirového prachu. Sklenéné nddobi musi byt vyplichnuto
rozpoustédly, kterd jsou certifikovdna jako prostd dioxint nebo byla pfedem zkontrolovdna z hlediska pfitom-
nosti dioxinti.

— Vzorky musi byt uchovaviny a piepravovany tak, aby byla zachovdna celistvost vzorku potraviny.

— Pokud je to relevantni, jednotlivé laboratorni vzorky se jemné rozemelou a diikladné promisi postupem, u né¢hoz
je prokdzdno, Ze se jim dosdhne plné homogenizace (napf. rozemletim a prosévanim pfes sito s priimérem ocek
1 mm); je-li vlhkost piili§ vysokd, musi se vzorky pfed rozemletim susit.

— Provede se slepy pokus, pfi némz se provede cely analyticky postup bez vzorku.

— Hmotnost vzorku pouzitého pro extrakci musi byt dostatecné velkd, aby byly splnény pozadavky na citlivost
stanoveni.

— Specifické postupy piipravy vzorku pouzité pro zkoumané vyrobky se validuji podle mezindrodné uznanych
metodik.
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— Z ryb se musi odstranit kiize, protoZe maximdlni limit se vztahuje na svalovinu bez kuze. Je vSak nutné, aby
viechny zbylé Casti svaloviny a tukové tkdné na vnitini strané kize byly z kaze peclivé a Gplné seskrabény a aby
tyto zbytky svaloviny a tukové tkdné byly pfidiny k analyzovanému vzorku.

POZADAVKY KLADENE NA LABORATORE

— Laboratofe prokazuji funkénost metody v rozsahu kolem sledované tirovné, napf. poloviny, jednondsobku nebo
dvojndsobku sledované tirovng, a to s pfijatelnym varia¢nim koeficientem pro opakovanou analyzu. Podrobnosti
kritérii pHjatelnosti viz ¢dst 5.

— Mezni hodnota kvantifikace u konfirma¢ni metody je v rozsahu piiblizné jedné pétiny sledované trovné.

— Jako opatfeni v ramci vnitini kontroly jakosti se provddéji pravidelné slepé zkousky, stanoveni s pfidavkem nebo
analyzy kontrolnich vzorkt (nejlépe certifikovaného referenéntho materidlu, je-li k dispozici).

— Odbornost laboratofe se ovéii trvalou dspésnou tcasti v mezilaboratornich studiich tykajicich se stanoveni
dioxint a PCB s dioxinovym efektem v piislusnych matricich krmiv/potravin.

— V souladu s nafizenim (ES) ¢. 882/2004 jsou laboratote akreditoviny povéfenym orgdnem pracujicim podle
pokynd ISO Guide 58, aby bylo zajisténo, Ze uplatiuji pii analyze program zabezpecovéni jakosti. Laboratofe
jsou akreditovany podle normy EN ISO/IEC 17025.

POZADAVKY, KTERE MUSI SPLNOVAT ANALYTICKA METODA PRO DIOXINY A PCB S DIOXINOVYM EFEKTEM
Zikladni pozadavky na pfijatelnost analytickych postupit:

— Vysokd citlivost méfeni a nizkd mez detekce. V piipadé PCDD a PCDF musi byt zjistitelné mnoZstvi z davodu
extrémni toxicity nékterych téchto sloucenin na trovni pikogramt TEQ (10712 g). Je zndmo, Ze PCB se vyskytuji
ve vyssich koncentracich nez PCDD a PCDF. V piipadé vétsiny kongenerti PCB je dostatecnd jiz citlivost na
tirovni nanogrami (107 g). Pro méfen{ toxictéjsich kongenert PCB s dioxinovym efektem (zejména non-ortho
substituovanych kongenerti) musi byt dosazeno stejné citlivosti méfeni jako pro PCDD a PCDF.

— Vysokd selektivita (specificnost). Je tieba rozliSovat PCDD, PCDF a PCB s dioxinovym efektem od ostatnich slou-
Cenin, které se extrahuji spolecné s témito latkami, mohou rudit pfi jejich stanoveni a jsou pfitomny
v koncentracich az o nékolik fadd vyssich nez koncentrace sledovanych analytd. V piipadé metod zaloZenych
na plynové chromatografii nebo hmotnostni spektometrii (GC/MS) je nezbytné rozliSit mezi riiznymi kongenery,
tj. mezi toxickymi kongenery (napf. sedmndcti PCDD a PCDF substituovanymi v polohdch 2,3,7,8 a PCB
s dioxinovym efektem) a ostatnimi kongenery. Biologické zkousky sloucenin jsou schopny selektivné urcit
hodnoty TEQ jako soucet PCDD, PCDF a PCB s dioxinovym efektem.

— Vysokd sprdvnost (pravdivost a presnost). Stanoveni poskytuje sprévny odhad skute¢né koncentrace ve vzorku.
Vysokd spravnost (sprdvnost méfeni: stupeni shody mezi vysledkem méfeni a skute¢nou nebo pfidélenou
hodnotou) je nezbytnd k tomu, aby nedoslo k zamitnuti vysledku analyzy vzorku na zdkladé malé spolehlivosti
odhadu TEQ. Sprévnost je vyjddfena pravdivosti (rozdilem mezi stfedni naméfenou hodnotou analytu
v certifikovaném materidlu a jeho certifikovanou hodnotou, vyjidfenym v procentech této hodnoty)
a presnosti (RSDy je relativni smérodatnd odchylka vypoctend z vysledkd ziskanych za podminek reprodukova-
telnosti).

Screeningovymi metodami mohou byt biologické zkousky a metody zaloZené na GC/MS; konfirmacnimi metodami
jsou metody zaloZené na plynové chromatografii nebo hmotnostni spektrometrii s vysokym rozliSenim
(HRGC/HRMS). Hodnota celkového TEQ musi spliiovat ndsledujici kritéria:

Screeningové metody Konfirmacni metody

Nespravné negativni vysledky <1%

Pravdivost -20% az + 20%

Presnost (RSDg) <30% <15%
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6.

ZVLASTNI POZADAVKY, KTERE MUSI SPLNOVAT METODY GC/MS, ABY VYHOVOVALY PRO UCELY SCREE-
NINGU NEBO OVEROVANI

— Vnitini standardy 2,3,7,8-chlor-substituovanych PCDD/F znacené isotopem !3C a standardy PCB s dioxinovym

efektem znacené isotopem 13C musi byt pfimiseny na samém zacdtku analyzy, napt. pied extrakci, aby bylo
mozné validovat postup analyzy. Alespori jeden kongener musi byt pfiddn pro kazdou z tetra az okta-chloro-
vanych homologickych skupin PCDDJF a alesponi jeden kongener pro kazdou z homologickych skupin PCB
s dioxinovym efektem (nebo alespori jeden kongener pro kazdou skupinu vybranych iontd pfi pouziti hmot-
nostni spektrometrie v rezimu registrace vybranych iontti, pouzitou pro sledovani PCDDJF a PCB s dioxinovym
efektem). Jednoznacné se davd prednost, urcité v pifpadé konfirmacnich metod, pouziti vSech 17 vnitinich
standardfi 2,3,7,8-substituovanych PCDDJF znacenych pomoci '3C a vSech 12 vnitinich standardi PCB
s dioxinovym efektem znacenych pomoci 13C.

Pro ty kongenery, k nimZ neni pfi pouzit{ vhodnych kalibra¢nich roztokd pfidin Zddny analog znaceny pomoci
13C, se téz urdi relativni koeficienty odezvy.

U potravin rostlinného piivodu nebo potravin Zivocisného ptvodu s obsahem tuku niz$im nez 10 % je piimés
vnitfnich standard pted extrakei povinny. U potravin zivocisného pivodu s obsahem tuku vy3sim nez 10 % lze
vnitini standardy pfimisit bud pfed extrakci, nebo po extrakci tuku. Vhodnym zpiisobem se validuje tcinnost
extrakce, a to v zéavislosti na okamziku p¥iddni vnitfnich standardd a podle toho, zda se vysledky vztahuji na
vyrobek nebo na obsah tuku.

Pfed analyzou metodou GC/MS musi byt pfimiseny 1 nebo 2 ndhradni standardy pro stanoveni vytéZnosti.

Kontrola vytéZnosti je nezbytnd. U konfirmacnich metod se vytéZnost jednotlivych vnitfnich standardt pohybuje
v rozsahu 60 az 120 %. Niz§i nebo vyssi hodnota vytéznosti jednotlivych kongenert, zejména nékterych hepta-
a okta-chlorovanych dibenzodioxind a dibenzofurand, je pfipustnd pod podminkou, Ze jejich pfispévek
k hodnoté TEQ nepfesihne 10 % celkové hodnoty TEQ (na zdkladé souctu PCDD(F a PCB s dioxinovym
efektem). Hodnota vytéZznosti u screeningovych metod se pohybuje mezi 30 a 140 %.

Oddéleni dioxind od rusivych chlorovanych sloucenin, jako jsou jiné PCB nez s dioxinovym efektem
a chlorované difenylethery, se provede vhodnymi chromatografickymi technikami (nejlépe na florisilové, alumi-
niové a/nebo uhlikové koloné).

RozliSeni isomerti plynovou chromatografif je dostatené (< 25 % mezi piky 1,2,3,4,7,8-HxCDF a 1,2,3,6,7,8-
HxCDF).

Stanoveni se provede metodou EPA 1613 revize B: ,Tetra- through octa-chlorinated dioxins and furans by
isotope dilution HRGC/HRMS* nebo jinou metodou s rovnocennymi pracovnimi kritérii.

U potravin s drovni kontaminace dioxiny pfiblizné 1 pg WHO-TEQ na gram tuku (na zdkladé souctu
PCDD/PCDF a PCB s dioxinovym efektem) nepiekroci rozdil mezi hornim odhadem a dolnim odhadem 20 %.
U potravin s nizkym obsahem tuku musi byt pifi drovni kontaminace piiblizné 1 pg WHO-TEQ na gram
produktu dodrzeny stejné pozadavky. Pfi nizsich trovnich kontaminace, napt. 0,50 pg WHO-TEQ na gram
produktu, mtze byt rozdil mezi hornim a dolnim odhadem v rozpéti mezi 25-40 %.

SCREENINGOVE ANALYTICKE METODY
Uvod

P analyze mohou byt pouzity rizné piistupy ke screeningové metodé: Cisty screening a kvantitativni zkouseni.

Screening

Odezva vzorkti je porovndvédna s odezvou referencniho vzorku o sledované drovni. Vzorky s odezvou nizsi, nez ma
referencni vzorek, se prohldsi za negativni, vzorky s vy$si odezvou se povaZuji za pozitivni. PoZadavky:

— Do kazdé zkusebni série se zafadi slepy a referencni vzorek, které jsou extrahoviny a analyzovany soucasné a za

stejnych podminek. Referen¢ni vzorek musi ve srovndni se slepym vzorkem vykazovat zfetelné vy3si odezvu.

— Kromé toho se zafadi referencni vzorky o polovi¢ni a dvojndsobné koncentraci, nez je sledovand droven, aby

bylo prokédzdno sprévné provadéni zkousky v rozsahu odpovidajicim sledované drovni.
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7.2

7.3

— Pii analyze jinych matric musi byt prokdzdna vhodnost referen¢nich vzorkd, a to pfednostné zatazenim vzorkd,
u nichz byla metodou HRGC/HRMS prokdzadna troven TEQ blizkd drovni v referenénim vzorku nebo také
slepého vzorku uméle obohaceného na tuto droveri.

— Vzhledem k tomu, Ze v biologickych zkouskich nelze pouzit zidné wvnitini standardy, provedou se testy
opakovatelnosti s cilem ziskat informace o smérodatné odchylce v ramci zkusebni série. Variacni koeficient je
niz8i nez 30 %.

— U biologickych zkousek jsou definovany cilové slouceniny, moznd interference a nejvyssi piipustnd trovenn ve
slepém vzorku.

Kvantitativni zkouseni

Kvantitativni zkouseni vyZaduje sérii fedéni standardniho roztoku, dvakrdt nebo tfikrdt opakované ¢isténi a méfeni
a rovnéZ zafazeni slepych vzorkd a kontroly vytéznosti. Vysledky mohou byt vyjadieny v TEQ, pFicemZ se vychdzi
z toho, Ze slouceniny, jez zpusobily signdl, vyhovuji principu TEQ. To lze provést pomoci TCDD (nebo standardni
smési dioxin/furan/PCB s dioxinovym efektem), pficemz se sestroji kalibracni kfivka pro vypocet TEQ extraktu,
a tedy i vzorku. U vysledku se poté provede korekce o hodnotu TEQ, kterd je spocitina pro slepy vzorek (aby se
zohlednily necistoty v pouzitych rozpoustédlech a chemikéliich) a o vytéznost (vypocitanou z hodnoty TEQ, kterd je
na sledované trovni, u vzorku ur¢eného pro kontrolu jakosti). Je nezbytné upozornit na to, Ze zjevné sniZeni
vytéznosti miZe byt ¢dstecné zptsobeno matricovymi jevy nebo rozdily mezi hodnotami TEF v biologickych zkous-
kéch a dfednimi hodnotami TEF podle WHO.

Pozadavky kladené na analytické metody pouZivané pro screening

— Pro screening mohou byt pouziviny analytické metody GC/MS a biologické metody zkouseni. V pifpadé metod
zaloZzenych na GC/MS plati pozadavky uvedené v bodé 6. Specifické pozadavky na biologické zkousky jsou
uvedeny v &sti 7.3 této piilohy a poZadavky biologickych zkousek provddénych pomoci souprav jsou uvedeny
v Casti 7.4 této piilohy.

— Nezbytné jsou informace o poctu nesprdvnych pozitivnich a nesprévnych negativnich vysledkt velkého souboru
vzorkd s hodnotami leZicimi nad a pod maximdlnim limitem nebo zdsahovou drovni ve srovndni s obsahem
TEQ urc¢enym konfirmacni analytickou metodou. Skute¢ny podil nespravnych negativnich vysledkd je pod 1 %.
Podil nesprévnych pozitivnich vysledkd je natolik nizky, aby se pouziti screeningového ndstroje stalo vyhodnym.

— Pozitivni vysledky musi byt vidy potvrzeny konfirmacni analytickou metodou (HRGC/HRMS). Kromé toho se
pomoci HRCG/HRMS potvrdi vzorky z Sirokého rozmezi hodnot TEQ (pfiblizné 2 az 10 % negativnich vzorkd).
Budou dany k dispozici informace o souladu vysledkd biologické zkousky a HRGC/HRMS.

Zvlastni poZzadavky kladené na biologické zkousky sloucenin

— Pii provddéni biologickych zkousek vyzaduje kazdd zkouska sérii referen¢nich koncentraci TCDD nebo smési
dioxinu, furanu a PCB s dioxinovym efektem (celd kfivka zdvislosti odezvy na ddvce s R? < 0,95). Pro dcely
screeningu muZe byt k analyze vzorkt s nizkou hladinou obsahu pouzita kfivka prodlouzend do oblasti nizkych
drovni.

— Pro vyjadfeni vysledki biologickych zkousek v ramci neménného ¢asového obdobi se pouzije referen¢ni koncen-
trace TCDD (piiblizné tiikrdt vys3i neZ mez stanovitelnosti) uvedend v zdznamech o kontrole jakosti. Jinou
moznosti miiZe byt relativni odezva srovndvaciho vzorku vztazend ke kalibra¢ni kiivce TCDD, protoze odezva
bunék mize zdviset na mnoha faktorech.

— Pro kazdy srovndvaci materidl se zaznamenaji a kontroluji grafy kontroly jakosti, aby byl zajistén soulad vysledku
s pokyny.

— Zejména pii kvantitativnich vypoctech musi byt pouzita takovd indukce fedéni vzorku, aby lezela v linedrnim
useku kfivky zavislosti odezvy. Vzorky lezici nad linedrnim tsekem kiivky zévislosti odezvy se musi zfedit
a znovu analyzovat. Proto se zkousce podrobi alespon tii nebo vice rizné fedénych vzorkd najednou.

— Procentni standardni odchylka neni vys3i nez 15 % pii trojndsobném stanoveni pro kazdé fedéni vzorku a pro tii
nezdvislé pokusy by neméla piesahnout 30 %.

— Mez detekce maze byt stanovena na drovni trojndsobku smérodatné odchylky slepého vzorku rozpoustédla nebo
odezvy pozadi. Dalsi moznosti je pouZit odezvu, kterd lezi nad odezvou pozadi a vypocte se z kalibra¢ni kiivky
sestrojené v dany den (pétindsobek odezvy slepého vzorku rozpoustédla). Mez stanovitelnosti mize byt stano-
vena na trovni péti- aZ Sestindsobku smérodatné odchylky odezvy slepého vzorku rozpoustédla nebo odezvy
pozadi nebo se pouzije odezva, kterd je nad odezvou pozadi a kterd se vypocte z kalibra¢ni kiivky sestrojené
v dany den (desetindsobek odezvy slepého vzorku rozpoustédla).
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7.4 Specifické pozadavky na biologické zkousky providéné pomoci souprav

— Bude zaruceno, Ze biologické zkousky provddéné pomoci souprav jsou dostatecné citlivé a spolehlivé pro pouziti
u potravin.

— Musi byt dodrzovany pokyny vyrobce pro piipravu vzorkd.
— Zkusebni soupravy se nepouzivaji po uplynuti doby pouzitelnosti.
— Nepouzivaji se materidly a soucdsti navrzené pro pouZiti s jinymi soupravami.

— Zkusebni soupravy se uchovivaji v pfedepsaném rozsahu skladovacich teplot a mély by se pouzivat pfi prede-
psané provozni teploté.

— Mez detekce imunologickych zkousek se stanovi jako podil hodnoty trojndsobku smérodatné odchylky odezvy,
kterd je zaloZena na deseti opakovanych stanoveni provedenych se slepym vzorkem, a hodnoty smérnice piimky
ziskané linedrni regresi.

— Pro zkousky v laboratofich se pouZivaji srovndvaci standardy, aby byla jistota, Ze citlivost standardu je
v pfijatelném rozsahu.

ZPRAVA O VYSLEDCICH

Pokud to analyticky postup umoznuje, obsahuji vysledky hodnoty jednotlivych kongenertt PCDD/F a PCB a oznamuji
se jako dolni, horni a stfedni odhad, aby zprdva o vysledcich obsahovala co nejvice informaci, diky ¢emuz by
vysledky mohly byt vykldddny v souladu se zvldstnimi pozadavky.

Zprava téz uvddi obsah lipid ve vzorku a metodu pouzitou pro extrakci lipidd.

Pokud vytéZnost lezi mimo rozpéti uvedené v bodé 6, je-li ptekrocen maximalni limit nebo v ostatnich pifpadech na
zadost, museji byt dany k dispozici hodnoty vytéznosti pro jednotlivé vnitini standardy.

Protoze se méd pfi rozhodovini o souladu vzorku vzit v tivahu také nejistota méfeni, dd se k dispozici také tento
parametr. Analyticky vysledek se tudiZz ozndmi ve tvaru ,x +/- U*, kde x je vysledek analyzy a U je rozsifend nejistota
méfeni, pfiemz se pouzije faktor pokryti 2, ktery odpovidd hladiné spolehlivosti pfiblizné 95 %. V pfipadé samo-
statného stanoveni dioxint a PCB s dioxinovym efektem se soucet odhadované rozsifené nejistoty méfeni samo-
statnych analytickych vysledk musi pouzZit pro soucet dioxint a PCB s dioxinovym efektem.

Je-li nejistota méFeni zohlednéna uplatnénim rozhodovaci meze (CCa) (jak je popsdno v Casti 5 piilohy I), tento
parametr se ozndmi.

Vysledky se vyjadi{ ve stejnych jednotkdch a (alespori) stejnym poctem platnych Cislic, jako maximélni limity
stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1881/2006.



20.12.2006

Utedni véstnik Evropské unie

L 36443

Tabulka Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro hodnoceni nebezpecnosti TEF pro ¢lovéka vychdzejici ze

zavéri kongresu WHO ve Stockholmu, Svédsko, 15. az 18. Cervna 1997 (Van den Berg a jini, (1998) Toxic
Equivalency Factors (TEFs) for PCBs, PCDDs, PCDFs for Humans and for Wildlife. Environmental Health

Perspectives, 106(12), 775)

Dodatek k Priloze II

K Hodnota Hodnota
ongener TEF Kongener TEF
Dibenzo-p-dioxin (PCDD) ,PCB s dioxinovym efektem“ Non-ortho
2,3,7,8-TCDD 1 PCB + Mono-ortho PCB
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Non-ortho PCB
1,2,3,4,7,8-HxCDD 01 | pcp 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1

PCB 81 0,0001
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 001 |FPCB 126 0.1
OCDD 0,0001 | PCB 169 0,01
Dibenzofurany (PCDF) Mono-ortho PCB
2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,0001
1,2,3,7,8-PeCDF 0,05

PCB 114 0,0005
2,3,4,7,8-PeCDF 0,5
1,2,3,4,7,8-HxCDF 01 |PCB118 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,0001
1,2,3,7,8,9—HXCDF 0,1 PCB 156 010005
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1

PCB 157 0,0005
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01 PCB 167 0,00001
OCDE 0,0001 | PCB 189 0,0001

Pouzité zkratky: ,T“ = tetra; ,Pe“ = penta; ,Hx“ = hexa;

,CDF* = chlorodibenzofuran; ,CB“ = chlorobifenyl.

JHp“ = hepta; ,0“ = okta; ,CDD* = chlorodibenzodioxin;




