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A BIZOTTSAG (EU) 2017/644 RENDELETE
(2017. aprilis 5.)

az egyes élelmiszerekben el6fordulé dioxinok, dioxin jellegii PCB-k és nem dioxin jellegii PCB-k
koncentricidjinak ellendrzésére szolgdlé mintavételi és vizsgilati modszerek megéllapitdsirél és az
589/2014/EU rendelet hatilyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az dllat-egészségiigyi és az allatok kiméletére vonatkozd szabdlyok
kovetelményeinek torténd megfelelés ellenérzésének biztositdsa céljabol végrehajtott hatdsdgi ellendrzésekrd] szolo,
2004. &prilis 29-i 882/2004[/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 11. cikke
(4) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1881/2006/EK bizottsagi rendelet () megéllapitja az egyes élelmiszerekben el6fordulé nem dioxin jellegii
poliklérozott bifenilek (PCB-k), dioxinok és furdnok, valamint a dioxinok, a furdnok és a dioxin jellegli PCB-k
osszegének fels hatdrértékeit.

(2) A 2013/711JEU bizottsdgi ajanlds () a polikérozott dibenzo-p-dioxinok, a poliklérozott dibenzo-furdnok
(PCDD-k/PCDF-¢k) és a dioxin jellegli PCB-k élelmiszerekben vald el6forduldsinak csokkentését célzé proaktiv
megkozelités Osztonzése érdekében cselekvési kiiszobértékeket hatdrozott meg. Ezen cselekvési kiiszobértékek
eszkozként szolgdlnak az illetékes hatésdgok és a gazdasigi szerepl6k szdmdra, amellyel kiemelhetik azokat az
eseteket, ahol indokolt a szennyezés forrasinak azonositdsa, és annak csokkentését vagy megsziintetését szolgdld
intézkedések meghozatala.

(3) Az 589/2014/EU bizottsigi rendelet (*) konkrét rendelkezéseket allapit meg a dioxinok, dioxin jellegti PCB-k és
nem dioxin jellegli PCB-k tekintetében végzett hatdsdgi ellenérzések mintavételi eljdrdsira és a vizsgdlati
modszerekre vonatkozdan.

(4) Az e rendeletben megillapitott rendelkezések csak a dioxinok, a dioxin jellegti PCB-k és a nem dioxin jelleg(i
PCB-k mintavételére és vizsgdlatira vonatkoznak az 1881/2006/EK rendelet és a 2013/711/EK ajdnlds
végrehajtdsa tekintetében. Nem vonatkoznak a 96/23[EK tandcsi irdnyelv () III. és IV. mellékletében meghatd-
rozott mintavételi stratégidra, mintavételi szintekre és gyakorisigra. A 98/179/EK bizottsdgi hatdrozatban (%)
meghatdrozott, a mintavételre vonatkozé célkritériumokat sem érintik.

(5)  Annak érdekében, hogy az érintett ellenérzések céljdra vett mintdk reprezentativak legyenek, helyénvald
biztositani, hogy a 852/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 4. cikkének keretében ellendrzéseket
végz8 élelmiszer-véllalkozok olyan mintavételi eljardsokat alkalmazzanak, amelyek egyenértékiek az e
rendeletben el8irt mintavételi eljardsokkal. A dioxinokat és poliklérozott bifenileket (PCB) vizsgdld eurdpai unids
referencialaboratérium olyan bizonyitékkal szolgdlt, mely szerint bizonyos esetekben az analitikai eredmények
nem megbizhatéak, amikor a 852/2004/EK rendelet 4. cikkének keretében mintavételt végzs élelmiszer-
véllalkozok altal vett mintdk elemzését végz8 laboratériumok nem alkalmazzdk az e rendeletben foglalt teljesit-
ménykritériumokat. Ezért helyénvald, hogy a teljesitménykritériumok alkalmazdsa az érintett mintdk elemzése
sordn is kotelezd legyen.

() HLL165.,2004.4.30,, 1. 0.

(*) A Bizottsdg 1881/2006/EK rendelete (2006. december 19.) az élelmiszerekben el6forduld egyes szennyez$ anyagok felsG hatarérté-
keinek meghatdrozasarol (HL L 364.,2006.12.20., 5. 0.).

() A Bizottsag 2013. december 3-i 2013/711/EU ajdnldsa a takarmdnyokban és élelmiszerekben el6fordulé dioxinok, furdnok és PCB-k
csokkentésérdl (HL L 323.,2013.12.4,,37.0.)

(*) A Bizottsdg 589/2014/EU rendelete (2014. junius 2.) az egyes élelmiszerekben el6fordulé dioxinok, dioxinjellegti PCB-k és nem dioxin-
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 164., 2014.6.3., 18. 0.).

() ATandcs 96/23[EK irdnyelve (1996. dprilis 29.) egyes é16 dllatokban és dllati termékekben 1év6 anyagok és azok maradvanyainak ellendr-
zésére szolgdl6 intézkedésekrdl, valamint a 85/358/EGK és 86/469/EGK irdnyelvek, tovdbbd a 89/187/EGK és 91/664 EGK hatdrozatok
hatalyon kiviil helyezésérél (HLL 125.,1996.5.23., 10. 0.).

(°) A Bizottsig 98/179/EK hatdrozata (1998. februdr 23.) egyes é16 allatokban és dllati termékekben 1év6 anyagok és azok maradvanyainak
ellendrzésére szolgalé hatdsdgi mintavételes vizsgalatra vonatkozé részletes szabdlyok megdllapitdsardl (HL L 65., 1998.3.5., 31. o.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 852/2004/EK rendelete (2004. dprilis 29.) az élelmiszer-higiénidrél (HL L 139., 2004.4.30., 1. o.).
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(6)  mivel az élelmiszerben el6fordulé dioxinok és PCB-k elemzése tekintetében a tovdbbiakban mar nem
alkalmazand6 az a megkozelités, mely szerint — a 2002/657/EK bizottsdgi irdnyelvben (') foglaltaknak
megfelelen — dontési hatdrérték alkalmazdsa sziikséges annak biztositdsdra, hogy az analitikai eredmény
bizonyos valészintiséggel meghaladja a fels6 hatdrértéket, helyénval6 ezt a megkozelitést elhagyni, és kizdrdlag
a kiterjesztett bizonytalansdgot alkalmazé megkozelitést megtartani, 2-es kiterjesztési tényezd alkalmazasaval, ami
megkozelitSleg 95 %-os megbizhat6sagi szintet ad.

(7) A bioanalitikai sziirémodszerekre vonatkozd jelentéstételi kotelezettségekkel 6sszhangban helyénvalé olyan
fizikai-kémiai modszerekrdl is rendelkezni, melyeket bizonyos sziirésspecifikus jelentéstételi kovetelmények
tekintetében alkalmaznak.

(8)  mivel a dioxinok, dioxin jellegli PCB-k és nem dioxin jellegti PCB-k elemzése legtobbszor egyiitt keriil meghata-
rozésra, helyénval6 a nem dioxin jellegti PCB-kre vonatkozé teljesitménykritériumot a dioxinokra és a nem dioxin
jellegti PCB-kre vonatkozd teljesitménykritériumokhoz igazitani. Ez egyszerdsitést jelent, amely a gyakorlatban
nem jér jelentSs valtozdsokkal, mivel a nem dioxin jellegli PCB-k esetében a mindsitd ionok relativ intenzitdsa
a keresett ionhoz képest > 50 %.

(9)  Ezen tilmenden a jelenlegi rendelkezésekre vonatkozdan javasolt tobb mads, kisebb jelentdségti médositds is, ezért
szitkséges az 589/2014/EU rendelet hatdlyon kiviil helyezése és a szoveg olvashatésdgdnak fenntartdsa érdekében
1j rendelettel valé felvéltdsa.

(10) Az e rendeletben eldirt intézkedések dsszhangban vannak az Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

E rendelet alkalmazdsdban az I. mellékletben szerepl6 meghatdrozdsokat és roviditéseket kell alkalmazni.

2. cikk

Az 1881/2006/EK rendelet mellékletének 5. szakaszdban felsorolt élelmiszerekben el6fordulé dioxinok, furdnok, dioxin
jellegti PCB-k és nem dioxin jellegi PCB-k koncentracidjanak hatdsdgi ellenSrzésére szolgdlé mintavételt az e rendelet
II. mellékletében meghatdrozott médszereknek megfelelGen kell végrehajtani.

3. cikk

Az 1881/2006/EK rendelet mellékletének 5. szakaszdban felsorolt élelmiszerekben elfordulé dioxinok, furdnok és
dioxin jellegti PCB-k koncentraciéjanak hat6sagi ellenérzésére szolgdlé minta-el6készitést és mintaclemzést az e rendelet
ML mellékletében meghatarozott mddszereknek megfelelGen kell elvégezni.

4. cikk

Az 1881/2006/EK rendelet mellékletének 5. szakaszaban felsorolt élelmiszerekben el6fordulé nem dioxin jellegi PCB-k
koncentracidjanak hatdsagi ellenGrzésére szolgdlé mintaclemzést az e rendelet IV. mellékletében meghatirozott analitikai
eljarasokra vonatkoz6 kovetelményeknek megfelelden kell végrehajtani.

5. cikk
Az 589/2014/EU rendelet hatélyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett rendeletre valé hivatkozdsokat erre a rendeletre valé hivatkozdsokként kell értelmezni.

(") A Bizottsdg 2002/657[EK hatdrozata (2002. augusztus 14.) a 96/23[EK tandcsi irdnyelvnek az analitikai modszerek elvégzése és az
eredmények értelmezése tekintetében torténd végrehajtasarol (HLL 221.,2002.8.17., 8. 0.).
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6. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. dprilis 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET

FOGALOMMEGHATAROZASOK ES ROVIDITESEK

I. FOGALOMMEGHATAROZASOK

E rendelet alkalmazdsiban a 2002/657[EK hatdrozat I. mellékletében meghatdrozott fogalommeghatarozasok
alkalmazandok.

Az emlitett fogalommeghatdrozdsokon kiviil e rendelet alkalmazdsaban a kévetkez$ fogalommeghatdrozasokat kell
alkalmazni:

1.1. ,Cselekvési kiiszobérték™ egy adott anyagnak a 2013/711/EU ajanlds mellékletében megéllapitott azon szintje,
amely folott vizsgalatot inditanak az anyag forrdsinak azonositdsira, amennyiben az anyagot nagy
mennyiségben mutatjak ki.

1.2. ,Szir6modszerek”: azoknak a mintdknak a kisziirésére alkalmazott médszer, melyekben a PCDD-k/PCDF-ek és
a dioxin jellegli PCB-k koncentricidja meghaladja a fels6 hatarértéket vagy a cselekvési kiiszobértéket. E
modszerek lehetévé teszik nagyszdmi minta koltséghatékony feldolgozdsat, igy pedig nagyobb az esély az
olyan 1Uj szennyezddési esetek felismerésére, amelyek nagy fogyasztdi expoziciot és egészségi kockdzatot
jelenthetnek. A szirémoddszereknek bioanalitikai vagy GC-MS  (gazkromatogrifia-tomegspektrometriai)
moédszereken kell alapulniuk. A fels6 hatarértékeknek valé megfelelés ellenSrzésekor a cut-off értéket
meghaladé mintdkbol kapott eredményeket az eredeti minta teljes jbdli vizsgdlata dltal, valamely megerdsité
modszerrel kell ellendrizni.

1.3. ,Megerdsit6 modszerek™: olyan teljes vagy kiegészité informdcidkat szolgéltaté médszerek, amelyek lehetévé
teszik a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxin jellegti PCB-k azonositdsit és egyértelmii mennyiségi meghatdrozdsat
a maximalis hatdrérték szintjén vagy szitkség esetén a cselekvési kiiszobérték szintjén. E modszerek gazkroma-
tografidt/nagyfelbontdsti tomegspektrometridt (GC-HRMS) vagy gdzkromatografidt/tandem tomegspektro-
metridt (GC-MS/MS) alkalmaznak.

1.4. ,Bioanalitikai mddszerek” bioldgiai elveken mtikodé modszerek, példaul sejtalapt tesztek, receptortesztek vagy
immuntesztek. Ezek a szirémodszerek az eredményeket nem kongénerek szintjén adjak meg, hanem csupan
bioanalitikai egyenértékként (BEQ) jelzik (') a TEQ-értéket, ami azt jelenti, hogy a méréskor analitikai jelet ado,
a mintakivonatban jelen 1év6 vegyiiletek koziil esetleg nem felel meg mindegyik a TEQ-elv sszes kovetelmé-

nyének.

1.5. A ,bioldgiai proba sordn észlelt visszanyerés” a TCDD vagy a PCB-126 kalibracids gorbéjébdl szamitott,
a vakminta eredményeivel korrigalt BEQ-érték osztva a megerdsit6 modszerrel meghatarozott TEQ-értékkel.
Olyan hatdsokat igyekszik korrigdlni, mint példdul a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxin jellegti vegyiiletek vesztesége
az extrahdlds és a mintatisztitds sordn, az extrahdldssal dtmené mds vegyiiletek reakciot erésits vagy gyengité
(agonisztikus és antagonisztikus) hatdsa, a gorbeilleszkedés mindsége vagy a toxikologiai egyenérték-tényezd
(TEF) és a relativ hatoképesség (REP) értékei kozotti kilonbségek. A bioldgiai proba sordn észlelt visszanyerés
kiszdmitdsa a reprezentativ kongénerkombindciokat a maximalis vagy a cselekvési kiiszobérték koriili koncent-
rdciokban tartalmazd, alkalmas referenciamintdkbdl torténik.

1.6. ,Parhuzamos vizsgdlat” a keresett analitok kilon vizsgdlata ugyanazon homogenizdlt minta masodik
alikvotjanak hasznalataval.

1.7. ,Egy adott kongéner elfogadott specifikus meghatdrozdsi hatdra () a mintdban™ a legkisebb analittartalom,
amely elfogadhato statisztikai bizonyossdggal mérhetd, teljesitve a nemzetkozileg elfogadott szabvanyokban, igy
példaul az EN 16215:2012 szabvdnyban (Animal feed — Determination of dioxins and dioxin-like PCBs by GC/
HRMS and of indicator PCBs by GC/HRM; Allati takarmédnyok. Dioxinok és dioxin jellegti PCB-k meghatérozasa
GC/HRMS modszerrel és indikdtor PCB-k meghatarozdsa GC/[HRMS modszerrel) ésfvagy a feliilvizsgalt EPA
1613 és 1668 modszerben leirt azonositdsi kritériumokat.

Egy adott kongéner meghatdrozdsi hatdra a kovetkez6képpen azonosithatd:

a) a mintakivonatban mért azon analitkoncentracio, amelynél két kiilonboz8 vizsgalt ion olyan analitikai jelet
ad, amelynél a jel/zaj (S/N) ardny a kisebb intenzitdsu jelre 3:1;

(") A bioanalitikai mddszerek nem specifikusak a TEF-rendszerben szereplé rokonvegyiiletekre. A mintakivonatban lehetnek szerkezetileg
hasonlé mas AhR-aktiv vegyiiletek, amelyek hozzdjirulnak az osszreakciohoz. A bioanalitikai eredmények ezért nem a minta TEQ-
értéke becslésének, hanem csupan a TEQ-érték jelzésének tekinthetk.

(®) Adott esetben a ,Guidance Document on the Estimation of LOD and LOQ for Measurements in the Field of Contaminants in Feed and
Food” (Irdnymutatds a meghatdrozdsi hatdr méréséhez a takarmdnyban és élelmiszerekben el6fordulé szennyezs anyagok tekintetében)
[a weboldal linkje] alkalmazando.
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illetve, amennyiben technikai okokbdl a jel-zaj viszony szdmitdsa nem ad megbizhaté eredményt,

b) egy kalibriciés gorbe legkisebb koncentriciés pontja, amely elfogadhaté (< 30 %) és kovetkezetes (a mintdk
analitikai sorozatdnak legaldbb a kezdetén és a végén mért) eltérést mutat az egyes mintasorozatokban
a kalibrécios gorbe valamennyi pontjdra kiszamitott atlagos relativ valaszfaktoroktdl (1).

1.8. ,Felfelé kerekitett érték (upper-bound)”: e fogalom szerint a mennyiségileg nem meghatdrozott egyes
kongénerek hozzdjaruldsanak értéke a meghatdrozasi hatdr értékével egyenld.

1.9. ,Lefelé kerekitett érték (lower-bound)”: e fogalom szerint a mennyiségileg nem meghatdrozott egyes kongénerek
hozzdjaruldsinak értéke nulldval egyenld.

1.10. ,Kozépre kerekitett érték (medium-bound)” e fogalom szerint a mennyiségileg nem meghatdrozott egyes
vegyiiletek hozzdjéruldsanak értéke a meghatdrozasi hatdr felével egyenld.

1.11. ,Tétel” egy élelmiszercikk azonosithatd, egyszerre szallitott mennyisége, amelyrdl a hatdsagi ellenér megélla-
pitotta, hogy a szdrmazds, fajta, csomagoldsi tipus, csomagold, feladd és jelolések szempontjibdl kozos
jellemzdékkel bir. Hal és haldszati termékek esetében a hal méretének is osszehasonlithatonak kell lennie.
A széllitmany akkor is egy tételnek tekinthetS, ha a hal mérete és/vagy tomege a szdllitmdnyon beliil nem
osszehasonlithato, de ebben az esetben kiilonleges mintavételi eljardst kell alkalmazni.

1.12. ,Altétel”: egy nagy tétel kijelolt része, amelyen a mintavételi eljardst alkalmazzdk. Minden egyes altételnek
fizikailag elkiilonitettnek és azonosithatonak kell lennie.

1.13. ,Elemi minta” a tétel vagy az altétel egyetlen pontjrdl vett anyagmennyiség.
1.14. ,Egyesitett minta” a tételbdl vagy altételbdl vett osszes elemi minta egyesitésével kapott minta.

1.15. ,Laboratériumi minta”: az egyesitett minta laboratériumba killdendd reprezentativ része/mennyisége.

II. ALKALMAZOTT ROVIDITESEK

BEQ Bioanalitikai egyenérték

GC Gézkromatografia

HRMS Nagy felbontdsti tomegspektrometria
LRMS Kis felbontdsti tomegspektrometria
MS/MS Tandem tomegspektrometria

PCB Poliklérozott bifenilek

Nem-dioxin jellegti PCB-k PCB 28, PCB 52, PCB 101, PCB 138, PCB 153 és PCB 180

PCDD Poliklérozott dibenzo-p-dioxinok
PCDF Polikl6rozott dibenzofurdnok

QC Mindség-ellendrzés

REP Relativ hat6képesség

TEF Toxicitdsi egyenérték-tényezd

TEQ Toxicitdsi egyenérték

TCDD 2,3,7,8-tetrakl6r-dibenzo-p-dioxin
U Kiterjesztett mérési bizonytalansag

(") A meghatdrozsi hatdrt a legkisebb koncentrdciés pontbdl kell kiszdmitani, figyelembe véve a bels§ standardok visszanyerését és
a beviteli mintamennyiséget.
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II. MELLEKLET

MINTAVETELI MODSZEREK AZ EGYES ELELMISZEREKBEN ELOFORDULO DIOXINOK (PCDD-K/PCDF-EK),
DIOXIN JELLEGU PCB-K ES NEM DIOXIN ]ELLEGU PCB-K KONCENTRACIO]ANAK HATOSAGI
ELLENORZESEHEZ

. HATOKOR

Az élelmiszerek dioxin- (PCDD/PCDF), dioxin jellegli PCB-tartalmdnak és nem dioxin jellegli PCB-tartalmdnak
hat6sdgi ellendrzésére az e mellékletben leirt mddszereknek megfelelGen kell mintdt venni. Az igy nyert egyesitett
mintdk reprezentativnak tekintend6k azon tételekre és altételekre, amelyekbdl a mintavétel tortént. Az
1881/2006/EK rendeletben meghatdrozott fels6 hatdrértékeknek valé megfelelésr6l a laboratériumi mintdk
elemzésével kapott értékek alapjin kell donteni.

A 852/2004/EK rendelet 4. cikkében foglalt rendelkezéseknek valé megfelelés biztositdsa érdekében az élelmiszer-
véllalkozoknak, amikor a dioxintartalom (PCDD/PCDEF), dioxin jellegi PCB-tartalom és nem dioxin jellegti PCB-
tartalom ellendrzése céljabol mintavételre keriil sor, az e melléklet III. fejezetében ismertetett mddszernek
megfelel6en kell mintdt venniilk, illetve olyan, ezzel egyenértékdi mintavételi eljdrdst kell alkalmazniuk, amely
bizonyitottan az e melléklet III. fejezetében ismertetett mintavételi eljardssal egyezd szinti reprezentativitdst biztosit.

II. ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. Személyzet

A hat6sdgi mintavételt egy, a tagéllam altal felhatalmazott személy végzi.

2. Mintavételre szint anyag

Minden megvizsgélandé tételbdl vagy altételbdl kiilon-kiilon kell mintat venni.

3. Ovintézkedések

A mintavétel és a mintdk el6készitése sordn dvintézkedéseket kell tenni minden olyan véltozds elkeriilésére, amely
befolydsolnd a dioxin- és a PCB-tartalmat, kdrosan befolydsolnd az analitikai meghatdrozast, vagy csorbitand az
egyesitett mintdk reprezentativitdsat.

4. Elemi mintdk

Az egyedi mintdkat lehet8ség szerint a tétel vagy az altétel kiilonb6z6, egymastdl tavoli helyeirdl kell venni. Az ezen
eljarastol torténd eltéréseket fel kell jegyezni a I1.8. pontban elSirt mintavételi napléba.

s

5. Az egyesitett minta elGallitdsa

Az egyesitett mintdt az Osszes elemi minta egyesitésével kell elGallitani. Tomege legaldbb 1 kg, kivéve, ha ez
a gyakorlatban nem megvaldsithat6, példaul ha egyetlen csomagbdl vesznek mintdt, vagy ha a termék rendkiviil
nagy kereskedelmi értéket képvisel.

6. Parhuzamos mintdk

Az ellendrzési, kereskedelmi (érdekvédelmi) és Osszehasonlitdsi (szakértdi) célokra szolgdlé parhuzamos mintdkat
a homogenizdlt egyesitett mintdbdl kell venni, ha ez nem iitkozik az adott tagéllam jogszabélyaiba az élelmiszer-
véllalkozok jogai tekintetében. A hatdsigi ellendrzésre vett laboratériumi mintdk nagysdgat agy kell megvalasztani,
hogy az legalabb parhuzamos vizsgélatot lehetévé tegyen.

7. A mintdk csomagoldsa és szillitdsa

Minden mintdt olyan tiszta, inert edénybe kell helyezni, amely megfelel6 védelmet nytjt a szennyezédésekkel, az
edény belsd fala dltali adszorpcié miatti analitveszteséggel és a szdllitds sordn bekovetkezd kdrosoddsokkal szemben.
Minden sziikséges Gvintézkedést meg kell tenni a minta Osszetételében a szdllitds vagy a tdrolds sordn esetleg
bekdvetkezs valtozas elkeriilése érdekében.
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8. A mintdk lezdrdsa és cimkézése

A hatésdgi felhaszndldsra vett mintdkat a mintavétel helyszinén le kell zdrni, és az adott tagdllam szabalyainak
megfelelGen azonositéval kell elldtni.

A mintavételrSl jegyzékonyvet kell felvenni — amely alapjan a tétel egyértelmtien azonosithaté —, feltiintetve
a mintavétel id6pontjat és helyét, tovabbd minden olyan tovabbi informdciét, amely segitheti az elemzést végzd
személy munkdjat.

IIl. MINTAVETELI TERV

Az alkalmazott mintavételi modszernek biztositania kell, hogy az egyesitett minta az ellendrizendd (al)tétel vonatko-
zdsdban reprezentativ legyen.

1. A tételek felosztdsa altételekre

Amennyiben az altétel fizikailag elkiilonithetd, a nagy tételeket altételekre kell osztani. A nagy omlesztett szallit-
ményok formdjdban forgalmazott termékek esetében (pl. novényi olajok) az 1. tdbldzatot kell alkalmazni. Egyéb
termékekre a 2. tdbldzat alkalmazandé. Tekintettel arra, hogy a tétel tomege nem mindig pontosan egész szamu
tobbszorose az altételek tomegének, az egyes altételek tomege az emlitett tomeget legfeljebb 20 %-kal meghaladhatja.

1. tdbldzat

A tételek felosztdsa altételekre az omlesztett szdllitmédnyok formdjiban forgalmazott termékek esetében

A tétel tomege (tonna) Az altételek tomege vagy szdma
>1 500 500 tonna
>3004és <1 500 3 altétel
> 50 és < 300 100 tonna
<50 —

2. tdbldzat
A tételek felosztdsa altételekre az egyéb termékek esetében

A tétel tomege (tonna) Az altételek tomege vagy szdma
215 15-30 tonna
<15 —

2. Az elemi mintdk szdma
Az 6sszes elemi mintdt Osszesit§ egyesitett mintdnak legaldbb 1 kg tomegtinek kell lennie (ldsd a II.5. pontot).
A tételbdl vagy altételbdl veendd elemi mintdk legkisebb szdmdt a 3. és 4. tdbldzat szerint kell meghatdrozni.

Folyékony omlesztett termékek esetében a tételt vagy altételt kézi vagy gépi eszkozokkel kozvetlenil a mintavételt
megel6zGen a lehetéségekhez mérten alaposan Ossze kell keverni, amennyiben ez nem befolydsolja a termék
mindségét. Ebben az esetben feltételezni lehet, hogy a szennyezd anyagok egy adott tételen vagy altételen beliili
eloszldsa homogén. Az egyesitett minta elGllitdisahoz ezért elegendd tételenként vagy altételenként hirom elemi
mintdt venni.

Az elemi mintdk tomegének hasonlénak kell lenniiik. Egy elemi minta tomege legalabb 100 gramm.
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Az ezen eljarast6l torténd eltéréseket fel kell jegyezni az e melléklet I1.8. pontjaban el6irt mintavételi naploba.
A 97|747[EK bizottsdgi rendelet (') rendelkezéseinek megfelelén tytktojds esetében az egyesitett minta mennyisége
legaldbb 12 tojds (6mlesztett tételek és kiilondllo csomagokbdl all6 tételek esetében a 3. és a 4. tdbldzat

alkalmazando).
3. tdbldzat
Az egy tételbdl vagy altételbdl vételezendd elemi mintdk minimdlis szdma
A tétel/altétel tomege vagy térfogata (kg-ban vagy literben) A vételezend§ elemi mintdk minimélis szdma
<50 3
50-t8l 500-ig 5
> 500 10

Ha a tétel vagy altétel egyedi csomagokbdl vagy egységekbdl éll, akkor az egyesitett minta elGallitdisahoz sziikséges
csomagok vagy egységek szdmat a 4. tabldzat tartalmazza.
4. tdbldzat

Az egyesitett mintdhoz felhaszndlandé csomagok vagy egységek (elemi mintdk) szdma, ha a tétel vagy az
altétel kiilonall6 csomagokbél vagy egységekbdl 4ll

A tételt/altételt képezs csomagok vagy egységek szdma A vételezend§ csomagok vagy egységek szdma
1-t8l 25-ig legaldbb 1 csomag vagy egység
26-t6l 100-ig Hozzavetélegesen 5 %, legaldbb 2 csomag vagy egység
> 100 Hozzavetélegesen 5 %, legaldbb 10 csomag vagy egység

3. Az osszehasonlithaté méretii és tomegii egész halakat tartalmazé tételek mintavételére vonatkozd
specifikus rendelkezések

A halak akkor tekinthet8k 6sszehasonlithaté méretticknek és tomegticknek, ha a méretbeli és tomegbeli kiilonbség
nem haladja meg a kortilbeliil 50 %-ot.

A tételbdl vételezendS elemi mintdk szdma a 3. tdbldzatban taldlhatd. Az Gsszes elemi mintdt OsszesitS egyesitett
mintdnak legaldbb 1 kg tomegtinek kell lennie (lisd a IL5. pontot).

— Kis halakat tartalmazé tétel esetében (az egyes halak tomege hozzdvetSleg 1 kg-ndl kisebb) az egyesitett mintat
alkoté elemi mintaként egész halat kell venni. Ha az igy kapott egyesitett minta tomege tobb mint 3 kg, az
egyesitett mintdt alkoté halak kozépsd, egyenként legaldbb 100 gramm tomegl részei képezhetik az elemi
mintdkat. A minta homogenizdldsdhoz azt az egész mennyiséget fel kell hasznalni, amelyre a fels6 hatdrérték
vonatkozik.

A halnak az a kozéps6 része, ahovd a sulypontja esik. Ez legtobbszor a hétszonal (ha a halnak van hétiszéja)
vagy a kopoltytnyilds és a végbélnyilas kozotti tavolsag felénél talalhatd.

— Nagyobb halakat tartalmazé tétel esetében (az egyes halak tomege hozzavetSleg 1 kg-ndl nagyobb) az elemi
minta a halak k6zéps6 részébdl dll. Minden elemi minta tomege legaldbb 100 gramm.

Kozepes méretli (hozzavetSleg 1-6 kg-os) halak esetében az elemi mintat a hal kozepébdl, a gerinctdl a has felé
végott szelet formdjédban kell venni.

(") A Bizottsdg 97/747[EK hatdrozata (1997. oktdber 27.) az egyes éllati termékekben 1év8 bizonyos anyagok és azok maradvinyai
ellendrzése céljabol a 96/23EK tandcsi irdnyelvben eldirt mintavétel szintjeinek és gyakorisgdnak a megéllapitdsir6l (HL L 303.,
1997.11.6.,12.0.).



2017.4.6. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 92/17

Nagyon nagy (példdul hozzavetdleg 6 kg-ndl nagyobb) halak esetében az elemi mintdt a hal kozéps6 részébdl,
(elolnézetben) a jobb oldali hétsé-oldalsé szinhiisbol kell venni. Amennyiben egy ekkora darab kivétele a hal
kozéps részébdl jelentls gazdasdgi kirt okozna, a tétel nagysdgatdl fiiggetleniil hdrom, egyenként legaldbb
350 gramm t6meg( elemi minta vétele elegendének tekinthetd, vagy ehelyett ugyanazon hal farok- és fejtajékarol
vett azonos nagysdgi szinhdsminta alkothatja az egész halra a dioxinszint vonatkozdsdban reprezentativnak
tekintett elemi mintat.

4. Mintavétel kiilonb6z6 méretii és/vagy tomegii egész halakat tartalmazé tételekbdl

— A minta 6sszedllitdsdval kapcsolatban a III.3. pont rendelkezéseit kell alkalmazni.

— Amennyiben egy méret- vagy tomegosztily/-kategéria tilstlyban van (a tétel koriilbelil 80 %-dt vagy még
nagyobb hdnyadat képviseli), a mintit a meghatdrozé6 méretli vagy tomeg(i osztdlyba/kategéridba tartozd
halakbdl kell venni. E mintdt az egész tételre nézve reprezentativnak kell tekinteni.

— Amennyiben egyik méret- vagy tomegosztily/-kategéria sincs tdlstlyban, akkor gondoskodni kell arrdl, hogy
a mintavételre kivalasztott halak a tételre nézve reprezentativak legyenek. Az ilyen esetekre vonatkozé kiilonleges
irdnymutatast a ,Guidance document on sampling of whole fishes of different size andor weight (Utmutaté
a killonb6z6 méretl ésfvagy tomegli egész halakbdl torténd mintavételhez)” cimd kiadvany tartalmazza (2).

5. Mintavétel a kiskereskedelemben

Kiskereskedelmi szinten az élelmiszerekbdl lehetéség szerint a II1.2. pontban lefrt mintavételi elSirdsok szerint kell
mintdt venni.

Amennyiben ez nem lehetséges, akkor a kiskereskedelemben mds mintavételi modszer is alkalmazhato, feltéve, hogy
biztositja, hogy a minta kielégitSen reprezentativ legyen a mintavétel alapjaul szolgdld tételre vagy altételre nézve.

IV. A TETEL VAGY ALTETEL ELOIRASOKNAK VALO MEGFELELESE
1. A nem dioxinjellegii PCB-k tekintetében

A tétel akkor fogadhaté el, ha az analitikai eredmény — a kiterjesztett mérési bizonytalansdgot is figyelembe véve —
nem haladja meg az 1881/2006/EK rendeletben a nem dioxinjellegi PCB-k 0sszegére megallapitott felsd
hatarértéket (°).

A tétel nem felel meg az 1881/2006/EK rendeletben megéllapitott fels6 hatdrértéknek, ha a két parhuzamos
vizsgélat felfelé kerekitett analitikai eredményének édtlaga (*) a kiterjesztett mérési bizonytalansdgot is figyelembe véve
az észszeriiség hatdrain belill kétséget kizdrdan meghaladja a fels§ hatdrértéket.

A kiterjesztett mérési bizonytalansdg 2-es kiterjesztési tényez$ alkalmazdsdval szdmitandé ki, ami kb. 95 %-os
megbizhatdsdgi szintnek felel meg. A tétel nem megfelels, ha a mért értékek tlagdbdl az atlag kiterjesztett mérési
bizonytalansdgat kivonva a megéllapitott felsé hatdrértéknél magasabb értéket kapunk.

A fenti bekezdésekben szerepl6 szabdlyok a hatésdgi ellendrzés céljdbol vett mintdkkal kapott analitikai
eredményekre alkalmazanddk. Erdekvédelem vagy referencia céljabol végzett elemzések esetében a nemzeti szabalyok
alkalmazandok.

2. A dioxinok (PCDD-k/PCDF-ek) és a dioxin jellegii PCB-k tekintetében

A tételt el kell fogadni, ha

— az 5 % alatti ,hamis megfelel§” ardnyt biztosité szlirémddszerrel végzett egyetlen elemzés analitikai eredménye
azt mutatja, hogy a koncentrdcié nem haladja meg az 1881/2006/EK rendeletben a PCDD-kre/PCDF-ekre, illetve
a PCDD-k/PCDF-¢ek és a dioxin jellegli PCB-k 6sszegére megallapitott hatdrértéket,

() https://ec.europa.eu/food/sites/food|files/safety/docs/cs_contaminants_catalogue_dioxins_guidance-sampling_exemples-dec2006_en.
df

G Rdott esetben a ,Guidance Document on Measurement Uncertainty for Laboratories performing PCDD/F and PCB Analysis using Isotope

Dilution Mass Spectrometry” (Irdnymutatds a mérési bizonytalansdg tekintetében PCDDJF és PCB vizsgélatdt végz8, izotophigitasos

tomegspektrometridt alkalmaz6 laboratériumok szdmara [link] kovetendd.

Parhuzamos vizsgdlatra akkor van sziikség, ha az els6 vizsgélat eredménye nem mutat megfelelést. A parhuzamos vizsgdlatra azért van

szitkség, hogy ki lehessen zdrni a mintdk bels6 keresztszennyezSdésének vagy véletlen Gsszecseréldésének lehetSségét. Ha a vizsgdlatot

szennyezSdési incidens miatt kell elvégezni, el lehet tekinteni a pdrhuzamos vizsgdlat Gtjdn torténd megerdsitéstl abban az esetben, ha

az elemzésre kivalasztott mintdk nyomon kovethet8en a szennyezdéshez kapcsolddnak, a megéllapitott koncentracié pedig jelentSs

mértékben meghaladja a felsG hatdrértéket.

—
=


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/cs_contaminants_catalogue_dioxins_guidance-sampling_exemples-dec2006_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/cs_contaminants_catalogue_dioxins_guidance-sampling_exemples-dec2006_en.pdf

L 92/18 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.4.6.

— a valamely megerGsit6 modszerrel végzett egyetlen elemzés eredménye — a kiterjesztett mérési bizonyta-
lansdgot () is figyelembe véve — nem haladja meg az 1881/2006/EK rendeletben a PCDD-kre/PCDF-ekre, illetve
a PCDD-k/PCDF-¢ek és a dioxin jellegli PCB-k 6sszegére megallapitott hatdrértéket.

A sziirGtesztekhez cut-off értéket kell megéllapitani a PCDD-kre/PCDF-ekre, illetve a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxin
jellegli PCB-k 0sszegére megallapitott hatdrértéknek valé megfelelés meghatdrozasdhoz.

A tétel nem felel meg az 1881/2006/EK rendeletben megallapitott fels6 hatdrértéknek, ha a megerdsité modszerrel
kapott, felfelé kerekitett analitikai eredmények dtlaga (parhuzamos vizsgilat () a kiterjesztett mérési bizonyta-
lansagot is figyelembe véve az észszerliség hatdrain beliil kétséget kizdréan meghaladja a fels6 hatdrértéket.

A kiterjesztett mérési bizonytalansdg 2-es kiterjesztési tényez$ alkalmazdsdval szdmitandé ki, ami kb. 95 %-os
megbizhat6sagi szintnek felel meg. A tétel nem megfeleld, ha a mért értékek atlagdbdl az dtlag kiterjesztett mérési
bizonytalansdgat kivonva a megéllapitott felsé hatdrértéknél magasabb értéket kapunk.

A PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxin jellegti PCB-k kiilon-kiilon kapott analitikai eredményei becsiilt kiterjesztett bizonyta-
lansdgainak Gsszegét kell haszndlni a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxin jellegli PCB-k 6sszege becsiilt kiterjesztett bizony-
talansdgdnak kiszdmitdsihoz.

A fenti bekezdésekben szerepls szabdlyok a hatosdgi ellendrzés céljdbol vett mintdkkal kapott analitikai
eredményekre alkalmazanddk. Erdekvédelem vagy referencia céljabol végzett elemzések esetében a nemzeti szabalyok
alkalmazandok.

V. A CSELEKVESI KUSZOBERTEK TULLEPESE

A cselekvési kiiszobértékek a mintdk kivalasztdsdnak eszkozei azokban az esetekben, amelyekben azonositani kell
a szennyez8dés forrasat, és intézkedni kell azok csokkentésérdl vagy megsziintetésérdl. Az ilyen mintdk kivalasz-
tasdhoz a szlirémoédszerekre megfelels cut-off értékeket kell meghatdrozni. Ha jelentSs erdfeszitések szikségesek
a szennyezddés forrdsinak beazonositisdhoz és a szennyezddés csokkentéséhez vagy megsziintetéséhez, akkor —
a kiterjesztett mérési bizonytalansagot is figyelembe véve — a cselekvési kiiszobérték tullépésének megerdsitésére ()
célszerti megerdsité modszerrel parhuzamos vizsgélatot végezni.

(®) Guidance Document on Measurement Uncertainty for Laboratories performing PCDD/F and PCB Analysis using Isotope Dilution Mass
Spectrometry [weboldal linkje], Guidance Document on the Estimation of LOD and LOQ for Measurements in the Field of Contaminants
in Feed and Food [weboldal linkje]

(°) A péarhuzamos vizsgilatra akkor van sziikség, ha a >C-jelolésti bels§ standardot alkalmazé megerdsité modszerekkel végzett elsd
vizsgalat eredménye az adott analitok esetében nem megfelelést mutat. A parhuzamos vizsgdlatra azért van sziikség, hogy ki lehessen
zdrni a mintak belsg keresztszennyezddésének vagy véletlen osszecserélGdésének lehetGségét. Ha a vizsgalatot szennyez$dési incidens
miatt kell elvégezni, el lehet tekinteni a parhuzamos vizsgalattal torténS megerdsitéstGl abban az esetben, ha az elemzésre kivélasztott
mintdk nyomon kovethetGen a szennyezGdéshez kapcsolddnak, a megdllapitott koncentracié pedig jelentSs mértékben meghaladja
a fels6 hatdrértéket.

() A cselekvési kiiszobértékek ellenGrzésére szolgdlé parhuzamos vizsgélat indokoldsa és kovetelményei megegyeznek a felsé hatdrérték
tekintetében a 6. ldbjegyzetben foglaltakkal.
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II. MELLEKLET

AZ EGYES ELELMISZEREKBEN ELOFORDULO DIOXINOK (PCDD-k/PCDF-ek) ES DIOXIN ]ELLEGU PCB-k
KONCENTRACIOJANAK ELLENORZESEHEZ HASZNALT MINTA- ELOKESZITES ES AZ ANALITIKAI

MODSZEREKRE VONATKOZO KOVETELMENYEK

ALKALMAZASI TERULET

Az e mellékletben el6irt kovetelményeket kell alkalmazni az élelmiszereknek a 2,3,7,8-as szénatomokon helyet-
tesitett poliklérozott dibenzo-p-dioxinok és poliklérozott dibenzo-furdnok (PCDD-k/PCDF-ek), valamint
a dioxin jellegii poliklérozott bifenilek (dioxin jellegi PCB-k) koncentracidja tekintetében torténd hatdsagi ellen-
6rzéséhez, tovabba olyan egyéb szabdlyozasi célokra is, mint a mintael8készités és az analitikai kovetelmények,
ideértve 852/2004/EK rendelet 4. cikkében foglalt rendelkezéseknek valé megfelelés biztositdsa érdekében
torténd, élelmiszer-véllalkozé dltal végzett ellendrzéseket is.

Az élelmiszerekben el6fordulé PCDD-k/PCDF-ek és dioxin jellegli PCB-k koncentricidjanak ellendrzése két
kiilonboz4 tipust analitikai mddszerrel torténhet:

a) Szifrési mddszerek

A szilirési mddszerek célja azoknak a mintdknak a kivalasztdsa, melyekben a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxin
jellegti PCB-k koncentraao]a meghaladja a fels§ hatarértéket vagy a cselekvési kiiszobértékeket. A szir6méd-
szerekkel koltséghatékonyan lehet nagy mennyiségli mintat feldolgozni, és igy nagyobb az esély az olyan dj
szennyezGdési esetek felismerésére, amelyek nagy fogyasztdi expoziciét és egészségi kockazatot jelentenek.
Alkalmazdsuknak arra kell irdnyulnia, hogy ne forduljanak el ,hamis megfelel6” eredmények. A sz{iréméd-
szerek kozé tartozhatnak bioanalitikai moddszerek és gazkromatografids/tomegspektrometrids (GC/MS)
modszerek.

A szlirémddszerek az analitikai eredményt osszehasonlitjak egy cut-off értékkel, és igen/nem vélaszt adnak
a fels6 hatdrérték vagy a cselekvési kiiszobérték lehetséges tillépésérél. Az olyan mintdkban, amelyek
esetében feltételezhetd a fels6 hatdrértéket meghaladé eredmény, a PCDD-k/PCDF-ek koncentracidjat,
valamint a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinjellegli PCB-k osszkoncentriciéjat megerdsité modszerrel kell
meghatdrozni/megerdsiteni.

Emellett a szirémodszerek jelezhetik a mintdban 1évé PCDD-k/PCDF-ek és dioxinjellegti PCB-k koncentrd-
cidjat. Bioanalitikai szlir6mddszerek alkalmazdsa esetén az eredmény bioanalitikai egyenértékként (BEQ)
fejezhetd ki, mig fizikai-kémiai CG-MS-mérések alkalmazdsa esetén toxicitdsi egyenértékként (TEQ).
A szlir6modszerek szdmadattal megadott eredményei megfelelSen mutatjdk a megfelelést, a feltételezett meg
nem felelést vagy a cselekvési kiiszobérték tullépését, és amennyiben megerdsitd modszerekkel torténd
nyomon kovetés szitkséges, jelzik a koncentriciétartomdnyt. Nem alkalmasak olyan célokra, mint példdul
a hattér-koncentraciok értékelése, a bevitel becslése, a koncentrdci6 iddbeli tendencidinak nyomon kovetése
vagy a beavatkozdsi szint, illetve a fels§ hatdrértékek feliilvizsgalata.

b) Megerdsit§ modszerek

A meger6sité modszerek lehetdvé teszik a mintdban jelen 1évé PCDD-k/PCDF-ek és dioxin jellegli PCB-k
egyértelm( azonositdsdt és mennyiségi meghatdrozasit, és teljes korti informaciét adnak a kongéneralaprol.
Ezért e mddszerek lehetdvé teszik a fels§ hatarértékek és a cselekvési kiiszobértékek ellendrzését, ideértve
a szirémodszerekkel kapott eredmények megerdsitését. Ezen tdlmenden az eredmények egyéb célokra —
példaul az élelmiszer-ellendrzésben az alacsony hattér-koncentraciok meghatarozdsara, az id6beli tendencidk
kovetésére, a lakossdgi expozicié felmérésére, valamint a beavatkozdsi szint és a fels§ hatdrértékek esetleges
feliilvizsgalatat szolgdl6 adatbazis 1étrehozdsara — is alkalmazhat6k. Fontosak tovabbé a kongénerkombindcidk
megdllapitdsdhoz, hogy azonositani lehessen a szennyezGdés lehetséges forrdsit. Az ilyen mddszerek GC-
HRMS-t alkalmaznak. A fels6 hatdrértéknek valé megfelelés/meg nem felelés megerdsitésére GC-MS/MS is
alkalmazhaté.

HATTER-INFORMACIOK

A toxicitdsi egyenértékben (TEQ) kifejezett koncentrdci6 kiszdmitdsahoz az egyes anyagok adott mintdban mért
koncentricidjit meg kell szorozni az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) dltal megallapitott és e melléklet
fuggelékében felsorolt, hozzdjuk tartozé toxicitdsi egyenérték-tényezével (TEF), majd Ossze kell adni Gket, és ez

az érték adja a dioxin jellegli vegyiiletek toxicitdsi egyenértékben (TEQ) kifejezett dsszkoncentracidjat.

Egy adott matrix ellenSrzésére csak akkor alkalmazhatdk sziirési és megersité modszerek, ha azok kellgen
érzékenyek ahhoz, hogy megbizhatéan kimutassdk a fels hatdrérték vagy cselekvési kiiszobérték koriili
koncentracidkat.
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3. MINGSEGBIZTOSITASI ELOIRASOK

— Intézkedéseket kell hozni, hogy a mintavétel és az analitikai eljards szakaszaiban ne fordulhasson el§
a mintdk keresztszennyezdédése.

— A mintdkat olyan tiveg, aluminium, polipropilén vagy polietilén anyagii edényekben kell térolni és széllitani,
amelyek alkalmasak a mintdk olyan tdroldsdra, hogy az azokban 1évé PCDD-k/PCDF-ek és dioxin jellegdi

PCB-k koncentricidjit semmilyen hatds ne érhesse. A papirpormaradékokat el kell tavolitani
a mintatartobol.

— A mintdk tdroldsa és szdllitdsa sordn gondoskodni kell az élelmiszerminta épségének megGrzésérdl.

— Adott esetben az egyes laboratériumi mintdkat finomra kell 6rolni és alaposan 6ssze kell keverni bizonyi-
tottan teljes homogenizaciét eredményez§ eljarassal (példdul 6rlés olyan finomsdgira, hogy 1 mm-es szitdn
athulljon); a tl nagy nedvességtartalmd mintakat Grlés el6tt szdritani kell.

— Fontos ellendrizni, hogy a reagensek, a laboratériumi iivegeszkozok és berendezések nem befolyasolhatjik-e
a TEQ-értékre vagy BEQ-értékre alapozott eredményeket.

— Vakprébat kell végezni, azaz végre kell hajtani a teljes analitikai eljarast, a mintdt kihagyva beldle.

— Bioanalitikai modszereknél rendkiviil fontos ellendrizni az elemzéshez haszndlt Gsszes laboratériumi
tivegeszkozt és oldbszert, hogy mentesek legyenek olyan vegyiiletektSl, melyek a munkatartomanyban
zavarhatndk a keresett vegyiiletek kimutatdsat. Az tivegeszkozoket ki kell obliteni olddszerrel ésfvagy fel kell
melegiteni olyan hémérsékletre, amelyen a feliiletiikr6l eltdvoznak a nyomokban esetleg ott 1évé PCDD-k/
PCDF-ek, dioxin jellegli vegyiiletek és zavard vegyiiletek.

— Az extrahdldshoz haszndlt minta mennyiségének elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy teljesiiljenck a felsé
hatdrértékeket vagy a cselekvési kiiszobértékeket magdban foglald, kellen alacsony munkatartomdnyra
vonatkozé kovetelmények.

— A vizsgélt termékekre alkalmazott adott minta-elGkészitési eljardsoknak nemzetkozileg elfogadott irdnymuta-
tasokat kell kovetniiik.

— Halak esetében a bdrt el kell tivolitani, mivel a fels§ hatdrérték a bdr nélkiili szinhdsra vonatkozik.
Azonban a bdr belsé oldaldra tapadé minden szinhtst és zsirszovetet gondosan és teljes egészében le kell
kaparni a b8rrél, és ezeket hozza kell adni a vizsgdlandé mintdhoz.

4. A LABORATORIUMOKRA VONATKOZO KOVETELMENYEK

— A 882/2004/EK rendelet rendelkezéseinek megfelelSen az analitikai mindségbiztositds alkalmazdsdnak
biztositdsa érdekében a laboratériumokat az ISO 58 dGtmutatd szerint miikods elismert testiletnek kell
akkreditdlnia. A laboratériumokat az EN ISOJIEC 17025 szabvény szerint kell akkreditdlni. Adott esetben
a ,Technical Guidelines for the estimation of measurement uncertainty and limits of quantification for
PCDD|F and PCB analysis” (Mszaki irdnymutatds a mérési bizonytalansdg és meghatdrozdsi hatar
becsléséhez PCDD/F és PCB vizsgélata tekintetében) dokumentumban foglalt elvek kovetenddk (').

— A laboratériumok szakmai felkésziiltségét olyan laboratériumkoézi korvizsgdlatokban valé folyamatos,
sikeres részvétellel kell bizonyitani, amelyek a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxin jellegti PCB-k meghatarozasara
iranyulnak a megfelel§ élelmiszermadtrixokban és koncentraciétartomanyokban.

— A mintdk rutinszer( ellendrzésére szlirémodszereket alkalmazo laboratériumoknak szoros egyiittmitikodést
kell kialakitaniuk a megerGsit6 modszert alkalmazé laboratériumokkal mind a mindség-ellendrzés, mind
a feltehetSen nem megfelel6 mintdk analitikai eredményeinek megerdsitése terén.

5. A DIOXINOK (PCDD-k/PCDF-ek) ES DIOXIN JELLEGU PCB-k TEKINTETEBEN ALKALMAZOTT ANALITIKAI ELJARASOKRA
VONATKOZO ALAPKOVETELMENYEK

5.1.  Alacsony munkatartomdny és a mennyiségi meghatdrozasi hatir

— A PCDD-k/PCDF-ek esetében a kimutathat6 mennyiségnek a femtogrammos (10" ¢) tartomdny felsd
részébe kell esnie, mivel az emlitett vegyiiletek koziil tobb rendkiviil mérgezs. A legtobb PCB-kongéner
esetében mdr az is elegendd, ha a meghatdrozdsi hatdr értéke a nanogrammos (107 ¢) tartomdnyban van.
A mérgezdbb dioxin jellegii PCB-kongénerek (és kiilonosen a nem orto-helyzetben helyettesitett kongénerek)
méréséhez azonban a munkatartomdny aljanak el kell érnie a pikogrammos (10-12¢) tartomdny aljdt.

(") Guidance Document on Measurement Uncertainty for Laboratories performing PCDD/F and PCB Analysis using Isotope Dilution Mass
Spectrometry [weboldal linkje], Guidance Document on the Estimation of LOD and LOQ for Measurements in the Field of Contaminants
in Feed and Food [weboldal linkje]
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5.2. Nagy szelektivitds (specifikussdg)

— Meg kell tudni kiilonboztetni a PCDD-ket/PCDF-eket és a dioxin jellegti PCB-ket azoktdl a sokféle, egyiitt
extrahdlodd és a mérést esetleg zavard mds vegyiiletekt6l, amelyek tobb nagysagrenddel nagyobb koncentré-
cioban lehetnek jelen, mint a keresett analitok. A gdzkromatografids/tomegspektrometrids (GC-MS)
modszerekkel meg kell tudni kiilonboztetni egymadstdl a kiilonboz6 kongénereket is, igy példdul a mérgezd
vegyiileteket (példdul a 2,3,7,8-as szénatomokon helyettesitett tizenhét PCDD-t/PCDF-et és a tizenkét dioxin
jellegti PCB-t) a t6bbi kongénert6l.

— A bioanalitikai médszerekkel ki kell tudni mutatni a keresett vegyiileteket a PCDD-k/PCDF-ek, illetve dioxin
jellegti PCB-k osszegeként. A mintatisztitds célja az olyan vegyiiletek eltdvolitdsa, amelyek ,hamis nem
megfelel6” eredményeket okoznak, vagy az olyanokét, amelyek a reakcié gyengitésével ,hamis megfelels”
eredményt okoznak.

5.3. Nagy adatpontossig (valodisig és mddszerpontossig, bioldgiai proba sordn észlelt visszanyerés)

— A GC-MS mddszerek tekintetében a meghatdrozdsnak hiteles becslést kell adnia a minta valédi koncentraci-
6jarél. Nagy adatpontossdg (a mérés pontossiga: a mérés eredménye milyen pontosan egyezik meg
a mérendd mennyiség valddi vagy hozzdrendelt értékével) szitkséges ahhoz, hogy a mintaelemzés
eredményét ne kelljen elutasitani a kapott TEQ-érték gyenge megbizhatésiga miatt. A pontossigot
a valddisdggal (egy hitelesitett anyagban az adott komponensre mért dtlagérték és a hitelesitett érték kozotti
killonbség, ez utdbbi szdzalékdban kifejezve) és a modszerpontosdggal (RSDy vagy relativ szérds, amelyet
a reprodukalhatésdgi koriilmények kozott kapott eredményekbdl kell kiszamitani) fejezziik ki.

— A bioanalitikai médszerek esetében a bioldgiai préba sordn észlelt visszanyerést kell meghatdrozni.

5.4. Hitelesités a fels6 hatdrérték tartomdnydban és dltalinos mindség-ellen6rzé intézkedések

— A laboratériumoknak a hitelesités és/vagy a rutinszerli elemzés sordn a mddszerek alkalmassdgat a fels§
hatdrérték tartomdnyaban — példdul a felsd hatdrérték felénél, egyszeresénél és kétszeresénél — azzal kell
igazolniuk, hogy az ismételt elemzések varidcids egyiitthatdja elfogadhato.

— Bels6 mindség-ellendrzési intézkedésként rendszeresen vakkontrollokkal és adalékoldsi (Gn. szpdjkoldsi)
kisérleteket vagy kontrollminta-elemzést (lehetSleg hitelesitett referenciaanyaggal) kell végezni. A vakkontrol-
lokrél, adalékoldsi (iin. szpédjkoldsi) kisérletekrsl vagy a kontrollminta-elemzésekrdl mindéség-ellendrzési (QC)
nyilvantartast kell vezetni, és ellendrizni kell, hogy az analitikai alkalmassdg valoban megfelel-e a kovetelmé-
nyeknek.

5.5. A meghatdrozdsi hatir

— A bioanalitikai széirémddszereknél nem feltétleniil sziikséges, hogy meg legyen hatdrozva meghatdrozasi
hatdr (LOQ), de a mddszerrdl bizonyitani kell, hogy meg tudja kiilonboztetni a vakmintdval kapott
eredményeket a cut-off értéktdl. BEQ-érték megaddsakor az e koncentrcié alatti reakciét mutaté mintdk
kezelése céljdbol meg kell hatdrozni egy jelentési hatdrértéket. A jelentési hatdrértéknek igazoltan az
elemzési vakmintdkkal kapott eredmény legaldbb 3-szorosdnak kell lennie Ggy, hogy az érték a munkatar-
tomdny ald esik. Ezért ezt a keresett vegyiletet az el6irt minimumkoncentrdcié koriili koncentraciéban
tartalmazé mintdkb6l, nem pedig a jel/zaj ardnybdl vagy mérési vakmintdbdl kell kiszdmitani.

— MegerGsit6 modszer esetében a meghatdrozdsi hatdrnak (LOQ) a keresett koncentrdcié koriilbelil
egyotodénél kell lennie.

5.6. Analitikai kritériumok

— Annak érdekében, hogy a megerdsité vagy sziir6mddszerek megbizhaté eredményeket adjanak, a felsé
hatdrértékek tartomdnydban a kovetkez$ kritériumoknak kell teljesiilniitk a TEQ-értékre, illetve a BEQ-
értékre, fiiggetleniil att6l, hogy a meghatdrozds TEQ-Osszértékként (a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxin jellegti
PCB-k 6sszegeként) vagy kiilon a PCDD-kre/PCDF-re és kiilon a dioxin jellegti PCB-kre torténik-e:

Sziirés bioanalitikai vagy fizikai-kémiai

médszerekkel Megerdsité modszere

,Hamis megfelel6” ardny (*) <5%

Pontossdg —20 % és + 20 % kozott
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5.7.
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Sziirés bioanalifikai vagy fizikai-kémiai Meger6sits médszerck
modszerekkel
IsmételhetGség (RSD,) <20 %
Kozbensd modszerpontossdg | < 25 % <15%
RSD,)

(*) A fels6 hatdrértékhez képest.

A sziir6médszerekre vonatkozo egyedi kovetelmények

— A szliréshez haszndlhaték mind GC-MS mddszerek, mind bioanalitikai médszerek. A GC/MS mddszerek
vonatkozdsdban a 6. pontban megéllapitott kovetelményeket kell alkalmazni. A sejtalapti bioanalitikai
modszerekre vonatkozd egyedi kovetelményeket a 7. pont irja le.

— A mintdk rutinszer( ellenérzéséhez szlirémodszereket alkalmazé laboratériumoknak szoros egyiittmitikodést
kell kialakitaniuk a megerdsit6 médszert alkalmazé laboratériumokkal.

e

— A szlir6modszerek teljesitGképességét a rutinszeri elemzések sordn analitikai mindség-ellendrzéssel és
a modszer folyamatos hitelesitésével ellendrizni kell. A ,megfelel6” eredmények ellenGrzésére folyamatos
programot kell alkalmazni.

— A sejtreakcié és a citotoxicitds esetleges elnyomdsanak ellenérzése:

A fels6 hatarértéknek vagy a cselekvési kiiszobértéknek megfelel§ koncentraciéban TCDD-vel adalékolt és
adagolds nélkili mintakivonatok 20 %-at rutin sziir6 mddszerrel kell lemérni annak ellendrzése céljabol”
hogy a mintakivonatban jelen 1év6 zavaré anyagok miatt el6fordulhat-e reakciéelnyomds. Az adalékolt
minta mért koncentrdcidjit Ossze kell hasonlitani az adalékolds nélkiili kivonat koncentracidjanak és az
adalékoldsi koncentraciénak az Osszegével. Ha a mért koncentrdcié tobb mint 25 %-kal kisebb a szdmitott
(0ssz)koncentraciondl, akkor ez azt mutatja, hogy fenndll a reakciéelnyomas lehet8sége, és az érintett mintat
megerdsitd elemzéssel meg kell vizsgilni. Az eredményeket a mindség-ellenérzé kontrollkdrtyan

folyamatosan figyelemmel kell kisérni.
— A ,megfelel6” mintdk mindség-ellendrzése:

A mintamatrixtdl és a laboratériumi gyakorlattdl fugg8en a ,megfelel” mintdk megkozelitSleg 2-10 %-dval
el kell végezni a megerdsitést.

— A ,hamis megfelel6” ardanyok meghatdrozdsa a mindség-ellendrzési adatokbol:

A fels@ hatdrérték vagy a cselekvési kiiszobérték alatti és feletti mintdk szlirése alapjan meg kell hatdrozni
a hamis megfelel eredmények ardnyat. A tényleges ,hamis megfelel6” aranynak 5 % alatt kell lennie.

Ha midtrixonként vagy madtrixcsoportonként van legaldbb 20 megerdsitett eredmény a ,megfelel6” mintdk
mindség-ellendrzésébdl, akkor a ,hamis megfelel6” ardnyt ebbdl az adatbdzisb6l kell megdllapitani.
A korvizsgélatokban vagy a szennyezd8dési esetek sordn elemzett mintdk eredményei, amelyek példdul akdr
a fels6 hatdrérték kétszereséig terjed§ koncentricidtartomdnyokba is tartozhatnak, szintén felvehetSk
a ,hamis megfelel6” ardny kiszdmitdsdhoz minimumként haszndlandé 20 eredmény kozé. A mintdknak le
kell fedniiik a kiilonféle forrasokat reprezentdld, leggyakoribb kongénerkombinacidkat.

Noha a sziir6teszteknek lehetéleg azt kell célozniuk, hogy kimutassik a cselekvési kiiszobértéket meghalad6
mintdkat, a ,hamis megfelel§” ardnyok meghatdrozdsinak kritériuma a fels¢ hatdrérték, figyelembe véve
a megerdsité modszer kiterjesztett mérési bizonytalansagat.

mon 7

— A sziir6médszerekbdl szdrmazd, potencidlisan nem megfelel§ eredményeket az eredeti minta teljes Gjboli
vizsgdlata dltal kell ellendrizni. Ezek a mintdk a ,hamis nem megfelel6” eredmények ardnyanak kiszdmi-
tisdhoz is haszndlhatok. A szlirémoédszereknél a ,hamis nem megfelel” eredmények aranya a kordbbi
szliréskor feltehetGen nem megfelel6”-nek minGsitett mintdk megerdsité elemzéssel ,megfelelg”-ként
megerGsitett eredményeinek hdnyada. A szirémédszer elényos voltdt a ,hamis nem megfelels” mintdknak
az Osszes ellendrzott mintdval valé osszehasonlitdsa alapjan kell értékelni. Ennek az ardnynak elég kicsinek

s

kell lennie ahhoz, hogy a sziir6vizsgalati médszer alkalmazasa elényos legyen.
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— A bioanalitikai médszereknek, legaldbbis a hitelesitési koriilmények kozott, hitelesen kell jelezniitk — a BEQ
érték kiszdmitdsdval és megaddsdval — a TEQ értéket.

— A megismételhetdségi koriilmények kozott alkalmazott bioanalitikai modszerekre is igaz, hogy a laboratd-
riumon beliili RSD, jellemzden kisebb, mint az RSD,-reprodukélhat6sag.

6. A SZURES ES MEGEROSITES CELJABOL ALKALMAZOTT GC-MS MODSZEREKRE VONATKOZO EGYEDI
KOVETELMENYEK

6.1. A felfelé kerekitett és a lefelé kerekitett WHO-TEQ koncentriciok kozotti elfogadhaté kiilonbség

— A felfelé kerekitett és a lefelé kerekitett koncentrdciok kozotti kilonbség nem haladhatja meg a 20 %-ot
a maximdlis hatdrérték vagy sziikség esetén a cselekvési kiiszobérték tallépésének megerdsitése céljabol.

6.2. A visszanyerések ellendrzése

— Az analitikai eljdrds hitelesitéséhez az analitikai eljirds legelején, példdul az extrahilds el6tt a mintdkhoz
BCjelolést, a 2,3,7,8-as szénatomokon helyettesitett PCDD/PCDF bels§ standardokat és *C-jel6lési, dioxin
jellegti PCB belsd standardokat kell hozzdadni. A tetraklérozottél az oktaklérozottig terjed6 PCDD/PCDF
homolég csoportok mindegyikébdl legalabb egy kongénert, tovdbbd a dioxin jellegli PCB homoldg
csoportok mindegyikébdl legalabb egy kongénert kell hozzdadni a mintdhoz (mds megolddsként legalabb
egy-egy kongénert a PCDD-k/PCDF-ek és dioxinjellegti PCB-k ellenérzéséhez haszndlt tomegspektrometrids
szelektiv ionkovetéses funkcidkhoz). A megerGsit6 modszerek esetében a 2,3,7,8-as szénatomokon helyette-
sitett mind a tizenhét PCDD-b8I/PCDF-bdl készitett, 1*C-jel6lésti bels6 standardot és mind a tizenkét dioxin
jellegli PCB-bdl készitett, 1*C-jelolésti bels§ standardot hasznalni kell.

— Ezenkiviill megfelel§ kalibrdlé oldatok alkalmazdsdval relativ vdlaszfaktorokat kell meghatdrozni azon
vegyiiletekre, amelyek 1*C-jel6lésti anal6gja nincs hozzdadva a mintdhoz.

— A novényi eredetdi élelmiszerek és a 10 %-ndl kevesebb zsirt tartalmazo dllati eredetdi élelmiszerek esetében
a belsd standardokat kotelezGen az extrahdlds el6tt kell a mintdhoz adni. A 10 %-nél nagyobb zsirtartalmi
dllati eredetti élelmiszerek esetében a bels§ standardokat vagy a zsirextrakcid el6tt, vagy az utdn kell
a mintdhoz adni. Az extrahdlds hatékonysdgdt megfelelGen hitelesiteni kell, figyelembe véve, hogy a bels§
standardok hozzdaddsa melyik szakaszban tortént, illetve hogy az eredményeket termékre vagy zsirra kell-e
jelenteni.

— GC-MS elemzés el6tt a visszanyerés mérésére egy vagy két (kisérd) standardot is hozzd kell adni a mintdhoz.
— A visszanyerést ellendrizni kell. A megerdsit6 médszerek esetében az egyes belsé standardoknal a visszanye-
résnek a 60-120 %-os tartomdnyban kell lennie. Egyes kongénereknél, kilonosen néhdny 7, illetve
8 kloratomot tartalmazé dibenzo-p-dioxin és dibenzo-furdn esetében ennél kisebb vagy nagyobb
visszanyerés is elfogadhatd, feltéve, hogy TEQ-értékiik részaranya a PCDD-k/PCDF-ek és dioxin jellegii PCB-k

osszegén alapuld TEQ-0sszértéken beliil legfeljebb 10 %. GC-MS szlir6mddszerek esetében a visszanyerésnek
30-140 %-os tartomdnyban kell lennie.

6.3. A zavaro anyagok eltdvolitdsa

— A PCDD-ket/PCDF-eket megfelel§ kromatografids eljardssal (lehetSleg florisil-, aluminium-oxid- és/vagy
szénoszlopon) el kell valasztani a zavard klérozott vegyiiletektsl, igy példdul a nem dioxinjellegi PCB-ktdl
és a klorozott difenil-éterektdl.

— Az izomereket elegend$ gazkromatografids eljardssal elvdlasztani (< 25 % lehet a csticsok kozotti eltérés az
1,2,3,4,7,8-HxCDF és az 1,2,3,6,7,8-HxCDF esetében).

6.4. Kalibrélas standard gorbével

— A kalibraci6s gorbe tartomdnyanak le kell fednie a felsG hatdrérték vagy a cselekvési kiiszobérték megfelels
tartomanyat.

6.5. A megerGsit6 médszerekre vonatkozé specifikus kovetelmények

— A GC-HRMS tekintetében:

A HRMS esetében a felbontds a teljes tomegtartomanyra nézve jellemzGen legaldbb 10 000 vagy anndl
nagyobb, 10 %-os mélypont mellett.
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A nemzetkozi szabvanyokban — példdul az EN 16215:2012 szabvanyban (Animal feed — Determination of
dioxins and dioxin-like PCBs by GC/HRMS and of indicator PCBs by GC/HRM; Allati takarmanyok.
Dioxinok és dioxin jellegi PCB-k meghatdrozdsa GC/HRMS mddszerrel és indikdtor PCB-k meghatdrozdsa
GC/HRMS modszerrel) ésfvagy a feliilvizsgdlt EPA 1613 és 1668 modszerekben — ismertetett tovabbi
azonositdsi és megerdsitési kritériumok teljesiilése.

— A GC-MS/MS tekintetében:

Legaldbb két specifikus anyaion nyomon kovetése, melyek a vizsgalat keretében minden jelolt és nem jelolt
analit tekintetében rendelkeznek egy specifikus, megfelel§ iondtmenettel.

A relativ ionintenzitisokhoz engedélyezett felsG tliréshatir a kivdlasztott iondtmenetek esetében
a kiszdmitott vagy mért értékekhez viszonyitva + 15 % (a kalibrdcids standardokbdl szdrmazé dtlag), az
analit minden egyes dtmenete esetében azonos MS/MS-feltételek alkalmazdsa mellett (mindenekeldtt titkozési
energia és litkozési gdznyomas).

Az egyes quadrupolok felbontdsat ugy kell bedllitani, hogy — a vizsgalat szempontjabdl fontos analitokkal
kapcsolatos interferencia minimalizdldsa érdekében — megegyezzen az egységnyi tomegfelbontdssal, vagy
nagyobb legyen annal (egységnyi tomegfelbontds: ahhoz elegend§ felbontds, hogy egy tomegegységet két
csticsra bontson).

A nemzetkézi szabvanyokban — példdul az EN 16215:2012 szabvanyban (Animal feed — Determination of
dioxins and dioxin-like PCBs by GC/HRMS and of indicator PCBs by GC[HRM; Allati takarmanyok.
Dioxinok és dioxin jellegi PCB-k meghatdrozdsa GC/[HRMS modszerrel és indikdtor PCB-k meghatdrozasa
GC/HRMS modszerrel) és[vagy a felilvizsgalt EPA 1613 és 1668 modszerekben — ismertetett tovabbi
azonositasi és megerdsitési kritériumok teljesiilése, a GC-HRMS alkalmazdsdra vonatkozd kotelezettséget
leszdmitva.

7. A BIOANALITIKAI MODSZEREKRE VONATKOZO EGYEDI KOVETELMENYEK

A bioanalitikai mddszerek bioldgiai alapelvek haszndlatan alapulé moddszerek, mint példdul sejtalapti tesztek,
receptortesztek vagy immuntesztek. E pont altaldinossigban leirja a bioanalitikai mddszerekre vonatkozd
kovetelményeket.

Egy szlirémodszer alapvetGen ,megfelel§”-nek vagy ,feltehetGen nem megfelel6”-nek mindsit egy mintat. Ehhez
a szamitott BEQ-értéket 6ssze kell hasonlitani a cut-off értékkel (ldsd a 7.3. pontot). A cut-off érték alatti
mintdk ,megfelel6”-nek mindsiilnek, az azzal egyenlS vagy a feletti értékdl mintdk pedig feltehetSen nem
megfelel6”-nek, melyeket megerdsit6 modszerrel elemezni kell. A gyakorlatban a fels§ hatdrérték 2/3-dnak
megfeleld BEQ-érték alkalmazhaté a legalkalmasabb cut-off értékként, ami biztositja, hogy a ,hamis megfelel6”
ardny 5 % alatt legyen, és a ,hamis nem megfelel6” eredmények ardnya is elfogadhat legyen. Mivel kiilon fels§
hatarértékek vonatkoznak a PCDD-kre/PCDF-ekre, illetve a PCDD-k/PCDF-¢ek és a dioxinjellegli PCB-k Gsszegére,
a mintdk frakciondlds nélkili megfelelGség-ellendrzéséhez a biologiai probakndl megfelels cut-off értékek
szitkségesek a PCDD-kre/PCDF-ek vonatkozadsdban. A cselekvési kiiszobértékeket meghaladé mintdk ellenGrzésé-
hez a beavatkozisi szintek megfelel§ szdzalékardnya lehet az alkalmas cut-off érték.

Amennyiben tdjékoztaté BEQ-érték van megadva, a mintdb6l szdrmazé eredményeket a munkatartomédnyba es6
és a jelentési hatarértéket meghaladé értéken kell megadni (ldsd a 7.1.1. és a 7.1.6. pontot).

7.1. A mérés sorin kapott vilaszjel kiértékelése
7.1.1.  Altaldnos kovetelmények

— Ha a koncentrdcidk kiszdmitdsa TCDD-s kalibracids gorbével torténik, akkor a gorbe felsG végénél 1évé
értékek nagy szordst (nagy varidci6s egyiitthatét [CV]) mutatnak. A munkatartomdny az a teriilet, ahol ez
a CV 15 %-ndl kisebb. A munkatartomdny aljat (jelentési hatdrérték) tgy kell meghatdrozni, hogy az
jelentdsen (legaldbb hdromszor) nagyobb legyen az elemzési vakmintdkkal kapott eredményeknél.
A munkatartomdny tetejét dltaldban az EC,, érték jelenti (a legnagyobb hatdsos koncentrici6 70 %-a), de
ennél kisebbnek kell lennie, ha ebben a tartomdnyban a CV nagyobb, mint 15 %. A munkatartomdnyt
a hitelesités sordn kell meghatdrozni. A cut-off értékeknek (ldsd a 7.3. pontot) a munkatartomany belsejében
kell lenniiik.

— A standard oldatokat és a mintakivonatokat hdrom, de legaldbb két parhuzamos elemzéssel kell mérni.
Pirhuzamos vizsgélatkor a lemezen elosztva 4—6 celliban mért standard oldatnak vagy kontrollkivonatnak
olyan vilaszjeleket vagy koncentrdciokat kell adnia (ez csak a munkatartomdnyban lehetséges), amelyek
varidcids egyiitthatdja (CV) < 15 %.
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7.1.2.  Kalibrdlds
7.1.2.1. Kalibrdlds standard gorbével

— A mintdban 1év6 mennyiségeket a teszt sordn kapott vilaszjel és a TCDD-vel (vagy a PCB-126-tal vagy
pedig PCDD-b6]/PCDF-bdl/dioxin jellegi PCB-bdl dllé standard keverékkel) készitett kalibraciés gorbe
osszehasonlitdsdval kell megbecsiilni, és ez alapjdn lehet kiszdmitani a kivonatra és ezt kovetGen a mintdra
jellemz6 BEQ-értéket.

— A kalibraciés gorbéknek 8-12 (legaldbb parhuzamos vizsgilattal kapott) koncentracidt kell tartalmazniuk
gy, hogy elegendd koncentraci6 legyen a gorbe alsé részén (a munkatartomdnyban). Killon figyelmet kell
forditani a munkatartomanyban a gorbeilleszkedés mingségére. Ennél az R? érték kevéssé vagy egyaltalan
nem haszndlhat6 az illeszkedés josdgdnak becslésére a nem linedris regresszi6 esetében. Jobb illeszkedést
lehet elérni a gorbe munkatartomdnydban szdmitott és mért koncentracidk kozotti legkisebb kiilonbségek,
példéul a legkisebb maradék négyzetosszeg alkalmazasaval.

sz

— A mintakivonat becsiilt koncentracidjat ezutdn korrigdlni kell egy vakmatrixra/vakolddszerre szdmitott BEQ-
értékkel (az alkalmazott oldészerek és vegyszerek szennyezddéseinek figyelembevétele céljabdl) és az észlelt
visszanyeréssel (ennek kiszdmitdsa a reprezentativ kongénerkombindcidkat a felsG hatdrérték vagy cselekvési
kiiszobérték koriili koncentrdciokban tartalmazo, alkalmas referenciamintdk BEQ-értékébdl torténik).
A visszanyeréssel val6 korrigdlashoz az észlelt visszanyerésnek mindig az el8irt tartomdnyba kell esnie (lasd
a 7.1.4. pontot). A visszanyeréssel valé korrigaldshoz haszndlt referenciamintdknak meg kell felelniiik
a 7.2. pontban ismertetett kovetelményeknek.

7.1.2.2. Kalibralds referenciamintdkkal

Més megoldasként hasznédlhaté legaldbb négy, a fels6 hatdrérték vagy a beavatkozdsi szint koriili koncentraci6ju
referenciamintdval (ldsd a 7.2. pontot): egy vakmatrix, plusz hdrom referenciaminta — melyek koncentrdcioja
a fels6 hatdrérték vagy a cselekvési kiiszobérték 0,5-szorose, 1-szerese, illetve 2-szerese — felhasznaldsdval
készitett kalibracis gorbe; igy nincs szitkség a vakminta eredményeivel és a visszanyeréssel torténd korrigdldsra,
ha a referenciamintdk matrixtulajdonsdgai megfelelnek az ismereten minta tulajdonsdgainak. Ebben az esetben
a fels6 hatarérték 2/3-dnak megfelels, a teszt sordn kapott vélaszjel (ldsd a 7.3. pontot) kozvetleniil
kiszdmithaté ezekbdl a mintdkbdl és cut-off értékként haszndlhat6. A cselekvési kiiszobértékeket meghaladé
mintak ellenérzéséhez a beavatkozdsi szintek megfelel§ szdzalékardnya lehet az alkalmas cut-off érték.

7.1.3. A PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxin jellegii PCB-k meghatdrozdsa kiilon-kiilon

A kivonatok szétvilaszthatok olyan frakcidkra, melyek PCDD-ket/PCDF-eket, illetve dioxin jellegti PCB-ket
tartalmaznak, igy kilon-kilon meghatdrozhaté a PCDD-k/PCDF-ek, illetve a dioxin jellegti PCB-k TEQ-értéke
(BEQ-értékként kifejezve). A dioxinjellegti PCB-ket tartalmazé frakcié eredményeinek kiszdmitdsahoz lehetéleg
a PCB-126-tal készitett standarddal felvett kalibraciés gorbét kell haszndlni.

7.1.4.  Bioldgiai préba sordn észlelt visszanyerés

A bioldgiai proba sordn észlelt visszanyerést a fels6 hatdrérték vagy a cselekvési kiiszobérték korili
reprezentativ kongénerkombindcidkat tartalmazé alkalmas referenciamintdkbdl kell kiszémitani, és a BEQ-
értéknek a TEQ-értékhez viszonyitott szdzalékdban kell megadni. A préba tipusdtdl és az alkalmazott TEF-
értékektdl (') fiiggben a dioxin jellegli PCB-kre vonatkozé TEF- és REP-tényezSk kozotti kilonbségek a dioxin
jellegli PCB-k esetében a PCDD-khez/PCDF-ekhez viszonyitva kis észlelt visszanyerést okozhatnak. Ezért ha
a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxin jellegi PCB-k meghatdrozdsa kiilon-kiilon torténik, akkor a bioldgiai proba
sordn észlelt visszanyerésnek a kovetkezének kell lennie: dioxin jellegi PCB-knél 20-60 %, PCDD-knél/PCDF-
eknél pedig 50-130 % (a tartomdnyok a TCDD-s kalibracids gorbére vonatkoznak). Mivel a dioxin jellegii PCB-k
hozzdjéruldsa a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxin jellegi PCB-k Osszegéhez a matrixokt6l és a mintaktdl fuggGen
véltozhat, a bioldgiai préba Osszegparaméterére vonatkozd észlelt visszanyerések tikrozik ezeket a tartomad-
nyokat, és ezeknek 30 % és 130 % kozott kell lenniiik.

7.1.5. A visszanyerések ellendrzése mintatisztitdsndl

A mintatisztitds sordn el6forduld vegyiiletvesztést a hitelesitéskor ellendrizni kell. A kiilonb6z6 kongénerek
keverékével adalékolt vakmintdn el kell végezni a mintatisztitdst (n = legaldbb 3), és a visszanyerést és a variabi-
litdst megerdsit6 modszerrel kell ellendrizni. A visszanyerésnek 60 % és 120 % kozott kell lennie, f6ként o-
lyan kongénereknél, amelyek 10 %-ndl nagyobb mértékben jarulnak hozzd a TEQ-értékhez a kiilonféle
keverékekben.

(") A jelenlegi el6irdsok az aldbbi kiadvdnyban kozzétett TEF-értékeken alapulnak: Martin van den Berg et al., Toxicol Sci 93 (2), 223-241
(2006).
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7.1.6.  Jelentési hatdrérték

A BEQ-értékeknek a jelentésben torténd megaddsdhoz jelentési hatdrértéket kell meghatdrozni jellemzd
kongénerkombindcidkat tartalmazé adott matrixmintdkb6l (nem a standard kalibracios gorbébél, mivel a gorbe
aljdn kicsi a modszerpontossdg). Figyelembe kell venni az extrahdlds és a mintatisztitds hatdsait. A jelentési
hatdrértéket gy kell meghatdrozni, hogy az jelentdsen (legaldbb hdromszor) nagyobb legyen az elemzési
vakmintdkkal kapott eredményeknél.

7.2. Referenciamintdk haszndlata

— A referenciamintdknak reprezentdlniuk kell a mintamdtrixot, a kongénerkombindcidkat és a PCDD-knek|
PCDF-eknek és a dioxin jellegti PCB-knek a fels§ hatdrérték vagy cselekvési kiiszobérték korili koncentracié-
tartomdnyait.

— Mindegyik méréssorozatban lennie kell lehetSleg egy vakmdtrixnak, vagy ha ez nem lehetséges, elemzési
vakmintdnak, valamint a fels6 hatdrérték vagy cselekvési kiiszobérték koriili koncentraci6ji referencia-
mintdnak. Ezeket a mintdkat egy id6ben és azonos korilmények kozott kell extrahdlni és elemezni.
A referenciamintdnak egyértelmtien nagyobb reakciét kell adnia, mint a vakmintdnak, igy biztositva az
elemzés alkalmassagat. Ezek a mintdk haszndlhat6k a vakminta eredményeivel és a visszanyeréssel vald
korrigaldshoz.

— A visszanyeréssel val6 korrigdldshoz vélasztott referenciamintdknak az elemzett mintdkra nézve reprezentati-
vaknak kell lenniiik, ami azt jelenti, hogy a kongénerkombindciék nem okozhatjdk a koncentrciok
aldbecslését.

— A fels6 hatdrérték vagy cselekvési kiiszobérték ellenérzésére példdul a fels§ hatdrérték vagy cselekvési
kiiszobérték felének és kétszeresének megfelel§ tovabbi referenciamintdkat is alkalmazni lehet annak
igazoldsdra, hogy az elemzés alkalmassdga a keresett tartomdnyban megfelel§. Ezek a mintdk egyiittesen
hasznélhatok az elemzett mintdk BEQ-értékeinek kiszdmitdsdra (ldsd a 7.1.2.2. pontot).

7.3. A cut-off értékek meghatirozdsa

Meg kell hatdrozni a BEQ-értékként kapott bioanalitikai eredmények és a megerdsité médszerekkel kapott TEQ-
értékek kozotti osszefiiggést (példdul egyeztetett matrixokkal végzett kalibréldsi kisérletekkel, a fels6 hatdrérték
0-szorosaval, 0,5-szeresével, 1-szeresével és 2-szeresével egyenlS koncentrdciokra adalékolt referenciamintdkat
haszndlva, mindegyik koncentraciénal hat-hat ismétléssel [n = 24]). Ebbdl az Osszefiiggésbdl meg lehet becsiilni
a korrigaldsi tényezdket (vakminta és visszanyerés), de azokat minden méréssorozatban elemzési vakmintdk|
vakmadtrixok és visszanyerési mintdk segitségével ellendrizni kell (l4sd a 7.2. pontot).

Cut-off értéket kell megdllapitani annak eldontéséhez, hogy a minta megfelel-e a PCDD-kre/[PCDF-ekre és
a dioxin jellegti PCB-kre kiilon-kiilon, vagy pedig a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxin jellegli PCB-k Gsszegére
meghatdrozott fels§ hatdrértéknek, illetve adott esetben a cselekvési kiiszobérték ellendrzése érdekében. Ezeket
a (vakminta eredményeivel és a visszanyeréssel korrigalt) bioanalitikai eredmények eloszldsdnak alsé végpontja
jelenti, amely megfelel a megerdsitG modszernél haszndlt, 5 %-nal kisebb ,hamis megfelels” ardnyt és 25 %-nél
kisebb RSDy-t feltételez6 95 %-os megbizhatdsdgi szinten alapulé dontési hatdrértéknek. A megerGsité
modszernél hasznélt dontési hatdrérték a fels hatdrérték, figyelembe véve a mérési bizonytalansdgot.

A gyakorlatban a (BEQ-értékként kifejezett) cut-off érték a kovetkezd médszerek egyikével szdmithaté ki (lasd
az 1. dbrét):

7.3.1. A 95 %-os predikcids intervallum alsé sdvja a megerdsitd mddszernél haszndlt dontési hatdrértéknél:

Cut-off érték = BEQo. = $yx X tarom-2y/1/n + 1/m + (5~ %)’ /Qu

ahol:

BEQ,, A felsé hatdrértéknek tekintett, a megerdsité médszer dontési hatdrértékének megfelelé BEQ,
figyelembe véve a kiterjesztett mérési bizonytalansagot.

Sy maradék szorés

t e mo Student-tényezé (a = 5 %, f = szabadsdgfok, egyoldali)

m a kalibraciés pontok dsszesen (j index)

n az ismétlések szdma az egyes koncentraciokndl
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X; az 1. kalibrciés pontndl a minta megerdsité modszerrel mért koncentracidja (TEQ-értékként)
X az Osszes kalibrldsi minta koncentrcidjanak dtlaga (TEQ-értékben)
m
Qu = Y (x -X) négyzetosszeg-paraméter
j=1
i = az i kalibrdlasi pont indexe
7.3.2. A megerGsit6 mddszer dontési hatdrértékének megfelel§ szennyezettségli mintdk parhuzamos elemzéseinek
(nz 6) (a vakminta eredményeivel és a visszanyeréssel korrigdlt) bioanalitikai eredményeibdl, az eloszlasi
gorbének a megfelel§ BEQ-atlagértéknél 1évé also végpontjaként:
Cut-off érték = BEQ,, — 1,64 x SD,
ahol
SD; a bioldgiai probdk BEQp-értékre kapott eredményeinek szérdsa, a laboratoriumon belili reprodukdl-
hatdsdg koriilményei kozott mérve.
7.3.3. Szamitds a fels6 hatdrérték vagy a cselekvési kiiszobérték 2/3-dnak megfelels szennyezettségti mintdk

tobbszoros elemzéseinek (n> 6) a (vakminta eredményeivel és a visszanyeréssel korrigdlt, BEQ-értékként
kifejezett) bioanalitikai eredményei atlagértékeként: Ez azon a megfigyelésen alapul, hogy a koncentricié
a 7.3.1. pontban vagy a 7.3.2. pontban meghatdrozott cut-off érték koriil lesz.

5 %-nal kisebb ,hamis megfelel§” ardnyt és 25 %-ndl kisebb RSD,-t feltételezé 95 %-os megbizhatdsagi szinten
alapul6 cut-off értékek kiszdmitdsa:

1. a 95 %-os predikcios intervallum alsé sdvjdbol a megerdsité modszernél haszndlt dontési hatdrértéknél;

2. A megerGsit6 modszer dontési hatdrértékének megfelel szennyezettségli mintdk tobbszoros elemzéseinek
(n> 6) bioanalitikai eredményeibdl, az eloszldsi gorbének (az dbrdn a harang alakd gorbe) a megfelels BEQ-
atlagértéknél 1év6 alsé végpontjaként.
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7.4.

A cut-off értékek korldtozdsai

A korldtozott szdmd, kilonbozd matrixi/kongénerkombindcidji mintdkkal végzett hitelesités sordn kapott
RSD,-bdl kiszamitott, BEQ-értéken alapuld cut-off értékek nagyobbak lehetnek a TEQ-értéken alapuld fels§
hatdrértékeknél vagy cselekvési kiiszobértékeknél, mivel hitelesitéskor nagyobb moddszerpontossig érhetd el
mint a rutinszerl elemzéseknél, ahol a lehetséges kongénerkombindcidk ismeretlen skdldjit kell ellendrizni.
Ilyen esetekben a cut-off értékek kiszdmitdsdhoz RSD, = 25 %-ot kell venni, vagy pedig a fels6 hatarértékek
vagy a cselekvési kiiszobérték kétharmadat célszer( alsé kiiszobértéknek tekinteni.

Teljesitményjellemzék

— Mivel a bioanalitikai médszereknél nem alkalmazhaté belsé standard, a méréssorozatokon belili és
a sorozatok kozotti szérds megdllapitdsdhoz vizsgélni kell a bioanalitikai médszerek megismételhetSségét.
A megismételhetSségnek 20 % alatt, a laboratériumon belilli reprodukédlhatésagnak pedig 25 % alatt kell
lennie. Ehhez a vakminta eredményeivel és a visszanyeréssel korrigdlt BEQ-értékként szdmitott koncentrd-
ci6kat kell hasznalni.

— A hitelesitési eljards részeként a tesztrdl ki kell mutatni, hogy kiilonbséget tesz a vakminta eredménye és
a cut-off érték kozott, és igy lehetdvé teszi a megfelel§ cut-off érték felett 1évé mintdk azonositdsat (ldsd
a 7.1.2. pontot).

— Meg kell hatdrozni a keresett vegyiileteket, az esetleges interferencidkat és a vakmintdk elfogadhatd
legnagyobb értékeit.

— Egy mintakivonat hdrom pédrhuzamos meghatdrozdsakor kapott reakciok vagy az ilyen reakciébél szamitott
koncentracidk (csak a munkatartomdnyban lehetséges) szdzalékos szordsa nem lehet nagyobb 15 %-ndl.

— A referenciamintdk BEQ-értékként kifejezett, korrigdlds (vakminta és fels6 hatdrérték vagy cselekvési
kiiszobérték koriili koncentracid) nélkiili eredményeit kell haszndlni a bioanalitikai médszer egy meghatd-
rozott id@szak alatti alkalmassaganak értékelésére.

— Az elemzési vakmintdkrdl és a referenciamintdk egyes tipusair6l mindség-ellenérzési nyilvantartdst kell
vezetni, és ellendrizni kell, hogy az analitikai alkalmassdg biztosan megfelel-e a kovetelményeknek, az
elemzési vakmintak esetében f6ként a munkatartomany aljahoz képest el6irt legkisebb kiilonbség, a referenci-
amintdk esetében pedig f6ként a laboratériumon belili reprodukilhatosdg tekintetében. Az elemzési
vakmintdkndl tigyelni kell arra, hogy a kivonds miatt ne keletkezhessenek ,hamis megfelels” eredmények.

— A sziir6mddszer alkalmassdgdnak, valamint a BEQ és a TEQ kozotti 6sszefiiggés értékeléséhez a feltehetGen
nem megfelel6 mintdknak és a megfeleld mintdk 2-10 %-dnak (métrixonként legaldbb 20 minta) megerdsits
modszerrel végzett elemzésébdl szdrmazé eredményeket ossze kell gytijteni és fel kell hasznalni. Ez az
adatbazis hasznalhat6 a hitelesitett mdtrixokkal végzett rutinszerli elemzésekre vonatkozé cut-off értékek
Gjraértékeléséhez.

— A mddszerek alkalmassdga igazolhaté korvizsgdlatokban vald részvétellel is. A korvizsgdlatokban elemzett
mintdk eredményei — a fels§ hatdrérték kétszereséig terjedd koncentracidtartomanyokban — felhaszndlhatok
a ,hamis megfelel6” ardny kiszdmitdsdhoz, ha a laboratérium igazolni tudja az alkalmassdgot. A mintdknak
le kell fedniiik a kiilonféle forrasokat reprezentald, leggyakoribb kongénerkombindcidkat.

— Szennyezddési eseteknél a cut-off értékek dtértékelhetdk, hogy titkrozzék az adott kilon esemény egyedi
matrix- és kongénerkombinacidit.

AZ EREDMENYEK JELENTESE
Megerdsitd mddszerek

— Az analitikai eredmények kozott fel kell tiintetni az egyes PCDD-[PCDEF- és dioxin jellegli PCB-kongénerek
koncentrécioit és a TEQ-értékeket, és ezeket felfelé, lefelé és kozépre kerekitett értékként kell a jelentésben
megadni, hogy az az eredményekrdl a lehet§ legtobb informdciot tartalmazza, lehetévé téve az
eredményeknek a vonatkozé kovetelmények szerinti értelmezését.

— A jelentésnek a PCDD-k/PCDF-ek, a dioxin jellegéi PCB-k és a lipidek extrahdldsdhoz haszndlt médszert is
tartalmaznia kell. Olyan élelmiszermdtrixok esetében, amelyeknél a fels6 hatdrérték zsirra vetitve van
meghatdrozva, és a zsirtartalomnak 0-2 % kozott kell lennie (a jelenlegi jogszabalyoknak megfelelGen),
a lipidtartalmat meg kell hatdrozni, és jelenteni kell. A tobbi minta esetében a lipidtartalom meghatdrozasa
nem kotelezd.
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— Meg kell adni a bels6 standardok visszanyerését abban az esetben, ha a visszanyerés kivil esik
a 6.2. pontban megadott tartomdnyon, ha az eredmények meghaladjak a fels§ hatdrértéket (ebben az
esetben meg kell adni a parhuzamos vizsgdlat visszanyeréseit) vagy kérésre mds esetekben.

— Mivel a minta megfelel§ségérél valé dontésnél figyelembe kell venni a kiterjesztett mérési bizonytalansdgot,
ezt a paramétert is meg kell adni. Az analitikai eredményeket tehdt x + U formdban kell megadni
a jelentésben, ahol x az analitikai eredmény, U a kiterjesztett mérési bizonytalansig — a kiterjesztési
tényezd 2, amely koriilbelil 95 %-os megbizhatdsagi szintet eredményez. A PCDD-k/PCDF-ek és a dioxin
jellegti PCB-k kiilon torténd meghatdrozdsa esetén a PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxin jellegti PCB-k kiilon-kiilon
kapott analitikai eredményeinél kapott kiterjesztett bizonytalansigok Osszegét kell haszndlni a PCDD-k/
PCDF-ek és a dioxin jellegli PCB-k 0sszegének kiszdmitdsdhoz.

— Az eredményeket ugyanabban a mértékegységben és annyi tizedesjegy pontossiggal kell megadni, mint
ahogyan az 1881/2006/EK rendeletben a fels6 hatarértékek szerepelnek.

2

Bioanalitikai sziirémddszerek

P

— A szlirés eredményét ,megfelel6” vagy ,feltehetGen nem megfelel6” megjeloléssel kell megadni.

— Ezenkiviil megadhaté egy indikativ eredmény a PCDD-kre/PCDF-ckre és/vagy dioxin jellegti PCB-kre (TEQ-
érték helyett) bioanalitikai egyenértékként (BEQ-értékként, nem pedig TEQ-értékként) kifejezve (lisd az
1. pontot). A jelentési hatdrérték alatti vélaszjelet adé mintdkat ,jelentési hatarérték alatt” megjeloléssel kell
feltiintetni. A munkatartomdny feletti vélaszjelet adé mintdkat a munkatartomanyt meghaladokként kell
jelenteni, és a munkatartomdny tetejének megfelel§ szintet BEQ-értékként kell megadni.

— A jelentésnek a mintamdtrix minden tipusa esetében tartalmaznia kell az értékelés alapjit képezd felsé
hatdrértéket vagy cselekvési kiiszobértéket.

— A jelentésnek tartalmaznia kell az alkalmazott teszt tipusit, a teszt alapelvét és a kalibraci6 tipusat.

— A jelentésnek a PCDD-k/PCDF-ek, a dioxin jellegli PCB-k és a lipidek extrahdldsdéhoz haszndlt médszert is
tartalmaznia kell. Olyan élelmiszermatrixok esetében, amelyeknél a fels6 hatdrérték zsirra vetitve van
meghatdrozva, és a zsirtartalomnak 0-2 % kozott kell lennie (a jelenlegi jogszabalyoknak megfelelGen),
a lipidtartalmat meg kell hatdrozni, és jelenteni kell. A tobbi minta esetében a lipidtartalom meghatdrozasa
nem kotelezd.

— Ha valamely mintdval kapcsolatban felmeriil, hogy feltehetSen nem felel meg, a jelentésben szerepelnie kell
a szitkséges intézkedésre vonatkozé megjegyzésnek. A keresett vegyiileteket magas koncentricidban
tartalmazé mintdkban a PCDD-k/PCDF-ek koncentracijt, valamint a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinjelleg(i
PCB-k dsszkoncentrici6jat megerdsité modszerrel kell meghatdrozni/megerdsiteni.

— A nem megfelel§ eredményeket csak megerdsité elemzés utdn kell jelenteni.

Fizikai-kémiai szifrdmddszerek

— A szfirés eredményét ,megfelel6” vagy ,feltechetGen nem megfelel§” megjeloléssel kell megadni.

— A jelentésnek a mintamdtrix minden tipusa esetében tartalmaznia kell az értékelés alapjit képezd felsé
hatdrértéket vagy cselekvési kiiszobértéket.

— Emellett jelenteni kell az egyes PCDD-/PCDF- és dioxin jellegli PCB-kongénerek koncentraciéit és a TEQ-
értékeket, és ezeket felfelé, lefelé és kozépre kerekitett értékként kell a jelentésben megadni. Az
eredményeket ugyanabban a mértékegységben és legaldbb ugyanannyi tizedesjeggyel kell megadni, ahogy az
1881/2006/EK rendelet a fels§ hatarértékeket megadja.

— Meg kell adni a bels§ standardok visszanyerését abban az esetben, ha a visszanyerés kivil esik
a 6.2. pontban megadott tartomdnyon vagy kérésre mds esetekben.

— A jelentésnek tartalmaznia kell az alkalmazott CG-MS médszert.

— A jelentésnek a PCDD-k/PCDF-ek, a dioxin jellegéi PCB-k és a lipidek extrahdldsdhoz haszndlt médszert is
tartalmaznia kell. Olyan élelmiszermdtrixok esetében, amelyeknél a fels6 hatdrérték zsirra vetitve van
meghatdrozva, és a zsirtartalomnak 0-2 % kozott kell lennie (a jelenlegi jogszabalyoknak megfelelGen),
a lipidtartalmat meg kell hatdrozni, és jelenteni kell. A tobbi minta esetében a lipidtartalom meghatdrozdsa
nem kotelezd.
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— Ha valamely mintdval kapcsolatban felmeriil, hogy feltehetSen nem felel meg, a jelentésben szerepelnie kell
a szitkséges intézkedésre vonatkozé megjegyzésnek. A keresett vegyiileteket magas koncentricidban
tartalmazé mintidkban a PCDD-k/PCDF-ek koncentracijat, valamint a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinjellegii
PCB-k 6sszkoncentraci6jat megerdsité modszerrel kell meghatdrozni/megerdsiteni.

— A nem megfelelésrdl csak megerdsit8 elemzés utan lehet hatdrozni.
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Fiiggelék

Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) Nemzetkozi Kémiai Biztonsdgi Programja (IPCS) keretében 2005 juniusiban
Genfben tartott szakért6i konferencia megallapitdsai alapjan szamitott, a humdn kockdzatok felméréséhez hasznalt

WHO-TEF-értékek ().

Kongéner (rokonvegyiilet) TEF-érték Kongéner (rokonvegyiilet) TEF-érték

Dibenzo-p-dioxinok (,,PCDD-k”) L,Dioxin jellegii” PCB-k:
nem-orto PCB-k + mono-orto PCB-k

2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8 - PeCDD 1 Nem orto-PCB-k
1,2,3,4,7,8 — HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8 — HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9 — HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8 - HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003
Dibenzo-furdnok (,,CDF-ek” Mono-orto PCB-k
2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8 — PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8 — PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8 — HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8 — HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9 — HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8 — HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8 — HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9 — HpCDF 0,01
OCDF 0,0003

Alkalmazott roviditések: ,T” = tetra; ,Pe” = penta; ,Hx” = hexa; ,Hp” = hepta; ,0” = okta; ,CDD” = klér-dibenzo-dioxin; ,CDF” = kl6r-di-
benzo-furdn; ,CB” = klér-bifenil.

(") Martin van den Berg et al., The 2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for
Dioxins and Dioxin-like Compounds (Dioxinok és dioxin jellegli vegyiiletek emberekre és emlGsokre vonatkozé toxicitdsi egyenérték-
tényezGinek az Egészségiigyi Vildgszervezet altal 2005-ben végzett Gjraértékelése). Toxicological Sciences 93(2), 223-241 (2006).
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IV. MELLEKLET

AZ EGYES ELELMISZEREKBEN ELOFORDULO NEM = DIOXIN JELLEGU PCB-K KONCENTRACIO]ANAK
ELLENORZESEHEZ HASZNALT MINTA-ELOKESZITES ES AZ ANALITIKAI MODSZEREKRE VONATKOZO
KOVETELMENYEK

Az e mellékletben el6irt kovetelményeket kell alkalmazni az élelmiszereknek a nem dioxin jellegti poliklérozott bifenilek
koncentrécidja tekintetében torténd hatdsagi ellendrzési céli analiziséhez, tovabbd az egyéb szabélyozasi célokat szolgdld
mintael6készités és analitikai kovetelmények tekintetében, ideértve 852/2004/EK rendelet 4. cikkében foglalt rendelkezé-
seknek val6é megfelelés biztositdsa érdekében az élelmiszer-vallalkozé dltal végzett ellenérzéseket.

A minta el6készitése vonatkozdsdban a IIl. melléklet 3. pontjdban el6irt rendelkezéseket kell alkalmazni az élelmi-
szereknek a nem dioxin jellegii poliklérozott bifenilek koncentricidja tekintetében torténd hatdsagi ellendrzésekhez is.

1. Az alkalmazandé kimutatdsi médszerek

Gazkromatogréfia/elektronbefogdsos kimutatds (GC-ECD), GC-LRMS, GC-MS/MS, GC-HRMS vagy egyenértéki
modszerek

s

2. A keresett analitok beazonositisa és megerdsitése

— A belsé standardokhoz vagy referenciastandardokhoz viszonyitott relativ retenciés id6 (elfogadhatd eltérés:
+0,25 %).

— A nem dioxin jellegli PCB-k gdzkromatografids elvdlasztdsa az interferdlé anyagoktdl, f6ként az egyiitt eludl6dé
PCB-ktdl, kiilondsen, ha a mintdk koncentraciéi a jogszabélyi hatarértékek tartomanyaban vagy af6lott vannak, és
a meg nem felelést meg kell erdsiteni (').

— A GC-MS modszerek tekintetében:

— Legalabb az aldbbi szdmi molekulaion vagy az aldbbi szdmd, a molekuldris klaszterben 1év§ jellemzd ionok
nyomon kovetése:

— a HRMS-nél két specifikus ion,

— az LRMS-nél hdrom specifikus ion,

— MS-MS-nél két specifikus prekurzor ion; mindegyik esetében egy megfeleld specifikus iondtmenettel.
— Kivilasztott tomegfragmentumok gyakorisdgdra megengedett tiirések:

Kivélasztott tomegfragmentumok gyakorisigdnak relativ eltérése az elméleti gyakorisaghoz vagy a keresett ion
(a vizsgdlt ionok kozill a leggyakoribb) és a mindsitS ion(ok) kalibrdciés standardjdhoz képest: + 15 %.

— A GC-ECD tekintetében:

A fels6 hatdrértéket meghaladé eredményeket killonb6z6 polaritdst dllofazist haszndlé két gdzkromatografids
oszloppal meg kell erdsiteni.

3. A moédszerek alkalmassigdnak igazoldsa

A modszerek alkalmassagat a fels6 hatdrérték tartomanyaban (a fels6 hatdrérték felétSl a kétszereséig) kell hitelesiteni
tgy, hogy az ismételt elemzések elfogadhatdé varidciés egyiitthatét adjanak (a kozbens6 mddszerpontossigra
vonatkoz6 el8irdsokat lasd a 8. pontban).

4. Meghatdrozasi hatdr

A nem dioxin jellegli PCB-k meghatdrozdsi hatdrdnak (¥ Osszege nem lehet magasabb a fels§ hatdrérték
egyharmadénadl ().

5. Mindgségellendrzés

Rendszeres vakkontrollmérések, adalékolt mintdk elemzése, mindség-ellendrzési mintdk elemzése, részvétel
a vonatkoz6 madtrixokkal végzett laboratériumkozi korvizsgdlatokban.

-

A tapasztalatok szerint a kovetkezd kongénereknél példdul gyakran elSfordul az egyiittes eludcié: PCB 28/31, PCB 52/69 és PCB
138/163/164. A GC-MS mddszernél figyelembe kell venni a nagyobb mértékben klorozott kongénerek fragmentumai é4ltal okozott
potencidlis zavardst is.
(*) Adott esetben a ,Guidance Document on the Estimation of LOD and LOQ for Measurements in the Field of Contaminants in Feed and
Food” (Irdnymutatds a meghatdrozasi hatdr méréséhez a takarmdnyban és élelmiszerekben el6fordulé szennyezs anyagok tekintetében)
[a weboldal linkje] alkalmazandé.
(*) Hatdrozottan ajdnlott, hogy a reagenssel készitett vakminta koncentrici6janak hozzdjaruldsa a mintdban 1év szennyezdés koncentraci-
6jahoz ennél klsebb legyen. A laboratérium felel@ssége a vakmintdk koncentraaoelteresemek ellendrzés alatt tartdsa, kiilondsen akkor,
ha a vakmintdkkal kapott eredményeket le kell vonni az analitikai eredményekbdl.
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6. A visszanyerések ellenGrzése

— Megfeleld, a keresett analitokhoz hasonlé fizikai-kémiai tulajdonsagokkal rendelkezd alkalmas bels§ standardokat
kell haszndlni.

— Belsd standardok hozzdaddsa:
— hozzdadés a termékekhez (extrahdlds és mintatisztitds eltt),

— a hozzdadés lehetséges az extrahdlt zsirhoz (a mintatisztitds el6tt) is, ha a fels6 hatdrérték zsirra vetitve van
meghatdrozva.

— A mind a hat izotépos jel6lésii nem dioxin jellegli PCB-kongénert haszndlé médszerekre vonatkozé el6irdsok:
— az eredményeket korrigdlni kell a bels§ standardok visszanyerésével,
— az izotopjelolési belsd standardok altalanosan elfogadott visszanyerése 60 és 120 % kozé esik,

— a nem dioxin jellegi PCB 6sszegéhez 10 %-ndl kisebb mértékben hozzdjirul6 egyes vegyiileteknél elfogadhaté
ennél kisebb vagy nagyobb visszanyerés.

— A nem mind a hat izotépos jel6lésti indikdtor PCB-b6l készitett bels§ standardokat vagy mds bels§ standardokat
haszndlé moédszerekre vonatkozd el6irdsok:

— a belsg standardok visszanyerését minden minta esetében ellendrizni kell,
— a bels standardok elfogadott visszanyerése 60 és 120 % kozé esik,
— az eredményeket korrigdlni kell a bels§ standardok visszanyerésével.

— A nem jelolt kongénerek visszanyerését olyan prepardlt mintdkkal vagy mindség-ellendrzési mintakkal kell
ellendrizni, amelyek koncentracidja a fels§ hatdrérték koriili tartomanyba esik. Ezeknek a kongénereknek a vissza-
nyerése akkor elfogadhatd, ha 60 és 120 % kozé esik.

7. A laboratériumokra vonatkozé kovetelmények

A 882/2004[EK rendelet rendelkezéseinek megfelelSen az analitikai mindségbiztositds alkalmazdsdnak biztositdsa
érdekében a laboratériumokat az ISO 58 Gtmutatd szerint mitkodd elismert testiiletnek kell akkreditalnia. A laboraté-
riumokat az EN ISO[IEC 17025 szabvany szerint kell akkreditdlni. Emellett adott esetben a ,Technical Guidelines for
the estimation of measurement uncertainty and limits of quantification for PCDD[F and PCB analysis” (Mdszaki
irdnymutatds a mérési bizonytalansig és meghatdrozdsi hatdr becsléséhez PCDD[F és PCB vizsgilata tekintetében)
dokumentumban foglalt elvek kovetenddk (1).

8. Teljesitményjellemzék: A fels6 hatirértéken jelen 1évé nem dioxin jellegii PCB osszegére vonatkozé

kritériumok

[zotophigitdsos tomegspekometria (*) Egyéb technikdk
Egzaktsig - 20 és + 20 % kozott - 30 és + 30 % kozott
Kozbens§ médszerpontossdg (RSD,) | < 15 % <20 %
A felfelé és a lefelé kerekités kozotti | < 20 % <20%
kiilonbség

(*) Bels6 standardként mind a hat, *C-jelolést analgot haszndlni kell.

9. Az eredmények jelentése

— Az analitikai eredmények kozott fel kell tiintetni az egyes nem dioxin jellegli PCB-kongénerek koncentrécioit és
a nem dioxin jellegli PCB-k Gsszegét, és ezeket felfelé, lefelé és kozépre kerekitett értékként kell a jelentésben
megadni, hogy az az eredményekrdl a lehet§ legtobb informdaciot tartalmazza, lehetdvé téve az eredményeknek
a vonatkozd kovetelmények szerinti értelmezését.

—

,Guidance Document on Measurement Uncertainty for Laboratories performing PCDD/(F and PCB Analysis using Isotope Dilution Mass
Spectrometry” [weboldal linkje], ,Guidance Document on the Estimation of LOD and LOQ for Measurements in the Field of
Contaminants in Feed and Food” [weboldal linkje]
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— A jelentésnek a PCB-k és a lipidek extrahdldsdhoz haszndlt mddszert is tartalmaznia kell. Olyan élelmiszer-
matrixok esetében, amelyeknél a felsé hatdrérték zsirra vetitve van meghatdrozva, és a zsirtartalomnak 0-2 %
kozott kell lennie (a jelenlegi jogszabdlyoknak megfelelGen), a lipidtartalmat meg kell hatdrozni, és jelenteni kell.
A tobbi minta esetében a lipidtartalom meghatdrozdsa nem kételezd.

— Meg kell adni a bels6 standardok visszanyerését abban az esetben, ha a visszanyerés kiviil esik a 6. pontban
megadott tartomdnyon, ha az eredmények meghaladjdk a fels§ hatarértéket, vagy kérésre mds esetekben.

— Mivel a minta megfelelGségérl valé dontésnél figyelembe kell venni a kiterjesztett mérési bizonytalansdgot, ezt
a paramétert is meg kell adni. Az analitikai eredményeket tehdt x + U formédban kell megadni a jelentésben, ahol
x az analitikai eredmény, U a kiterjesztett mérési bizonytalansdg, a kiterjesztési tényez$ 2, amely koriilbeliil
95 %-os megbizhatdsagi szintet eredményez.

— Az eredményeket ugyanabban a mértékegységben és annyi tizedesjegy pontossdggal kell megadni, mint ahogyan
az 1881/2006/EK rendeletben a fels§ hatdrértékek szerepelnek.
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