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SMERNICE KOMISE 2002/70/ES
ze dne 26. ¢ervence 2002,

kterou se stanovi pozadavky pro urceni obsahu dioxinii a dioxinim podobnych PCB v krmivech

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 70/373/EHS ze dne
20. cervence 1970 o zavedeni metod odbéru vzorkt a analy-
tickych metod Spolecenstvi pro tfedni kontrolu krmiv (!), na-
posledy pozménénou Aktem o pfistoupeni Rakouska, Finska
a Svédska, a zejména na Clanek 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Smérnice Rady 1999/29/ES ze dne 22. dubna 1999
o nezadoucich latkich a produktech ve vyzivé zvifat (3,
naposledy pozménéna smérnici 2001/102/ES (%), stanovi
maximdlni obsah dioxinG a furant v nékterych
krmnych surovindch a krmivech.

(2)  Je nezbytné stanovit pozadavky, jimz by mély vyhovovat
analytické metody, aby bylo v laboratofich zajisténo
pouzivani analytickych metod s porovnatelnou a¢in-
nosti.

(3)  Piedpisy pro odbér vzorki a analytické metody byly
stanoveny na zdkladé soucasnych znalosti a mohou byt
piizptsobeny tak, aby braly v tvahu pokrok ve
védecko-technickych znalostech.

(4)  Ustanoveni této smérnice se tykaji vyhradné analyzy
dioxint a dioxinim podobnych PCB za dlelem prova-
déni smérnice 2001/102[ES, kterou se méni smérnice
1999/29/ES o nezidoucich latkich a produktech ve
VyZivé zvifat.

(5)  MEél by byt uplatnén aktivni pfistup za ucelem ziskdni
vyCerpdvajicich a spolehlivych tdaji o piitomnosti
dioxintm podobnych PCB v krmnych surovinich
a krmivech. Mély by proto byt stanoveny pozadavky na
analytické metody pouzivané pro urcovani dioxintim
podobnych PCB v krmnych surovindch a krmivech.

(6)  Mohla by byt pouzita ovéfend, Siroce uzndvand, vseo-
becné platnd a vysoce Gcinnd screeningova analytickd
metoda pro vybér vzorkdl s vyznamnym obsahem

(') Ut. vést. L 170, 3.8.1970, s. 2.
() Ut.vést. L 115, 4.5.1999, s. 32.
() Uf.vést. L 6, 10.1.2002, s. 45.

dioxint. Obsah dioxint v téchto vzorcich je tfeba urcit
konfirma¢ni analytickou metodou. Je proto vhodné
stanovit pozadavky na konfirmaéni analytické metody
a na screeningovou metodu.

(7)  Opatieni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Clenské stity zajisti, aby odbér vzorkéi pro diedni kontrolu
obsahu dioxini a furand a pro urcovdni obsahu dioxiniim
podobnych PCB v krmivech se provadél v souladu s meto-
dami popsanymi v piiloze L.

Cldnek 2

Clenské stity zajisti, aby pifprava vzorkfi a analytické metody
pouzivané pro tredni kontrolu obsahu dioxint a furand a pro
urovéani obsahu dioxindm podobnych PCB v krmivech vyho-
vovaly kritériim popsanym v pfiloze IL

Cldnek 3

Clenské stity uvedou v platnost prdvni a sprdvni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
28. unora 2003. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatien{ piijatd ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po
vyhldseni v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.
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Cldnek 5

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 26. cervence 2002.

Za Komisi
DAVID BYRNE

clen Komise



432

Utedni véstnik Evropské unie

03/sv. 36

PRILOHA I

METODY ODBERU VZORKU PRO UREDNI KONTROLU OBSAHU DIOXINU (PCDD/PCDF) A URCOVANI
DIOXINUM PODOBNYCH PCB V NEKTERYCH KRMIVECH

1. Ukel a oblast piisobnosti

Vzorky urcené pro afedni kontrolu obsahu dioxint (PCDD/PCDF), jakoZ i pro urceni obsahu dioxintim podobnych
PCB (') v krmivech, se odebiraji v souladu se smérnici Komise 76/371/EHS ze dne 1. bfezna 1976, kterou se
stanovi metody odbéru vzorka Spolecenstvi pro tifedni kontrolu krmiv (3). Takto ziskané souhrnné vzorky se pova-
zuji za reprezentativni pro vzorkované partie nebo subpartie. Dodrzeni maximdlnich povolenych hodnot stanove-
nych ve smérnici 1999/29/ES se posuzuje na zdkladé obsahti uréenych v laboratornich vzorcich.

2. Soulad partie nebo subpartie se specifikaci

Pokud je vysledek prvni analyzy o méné nez 20 % vySsi nebo niz$i, nez je povolend maximdlni hodnota, musi
kontrolni laboratof pro potvrzeni vysledku analyzovat laboratorni vzorek opakované a vypocitat primér z obou
vysledka. Partie se uzndvd, jestlize je vysledek prvni analyzy o vice nez 20 % niz3i nez maximdlni povolend hodnota
nebo, pokud je nezbytnd opakovand analyza, jestlize primér odpovidd maximdlni povolené hodnoté stanovené ve
smérnici 1999/29]ES.

(') Tabulka Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro hodnoceni nebezpecnosti TEF pro clovéka vychdzejici ze zdvérd kongresu WHO
ve Stockholmu, Svédsko, 15. az 18. ¢ervna 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).

Kongener Hodnota TEF

Dibenzo-p-dioxiny (PCDD)

2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01
OCDD 0,0001
Dibenzofurany (PCDF)

2,3,7,8-TCDF 0,1
1,2,3,7,8-PeCDF 0,05
2,3,4,7,8-PeCDF 0,5
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0001

»Dioxiniim podobné“ PCB: non-ortho PCB + mono-ortho
PCB

Non-ortho PCB

PCB 77 0,0001
PCB 81 0,0001
PCB 126 0,1
PCB 169 0,01
Mono-ortho PCB

PCB 105 0,0001
PCB 114 0,0005
PCB 118 0,0001
PCB 123 0,0001
PCB 156 0,0005
PCB 157 0,0005
PCB 167 0,00001
PCB 189 0,0001

Pouité zkratky: T = tetra; Pe = penta; Hx = hexa; Hp = hepta; O = okta; CDD = chlorodibenzo-p-dioxin; CDF = chlorodibenzofuran; CB = chlorobifenyl.

() Uk vést. & 102, 15.4.1976, s. 1.
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PRILOHA II

PRIPRAVA VZORKU A POZADAVKY NA ANALYTICKE METODY POUZ{VANE PRI UREDNI KONTROLE
OBSAHU DIOXINU (PCDD/PCDF) A STANOVENI DIOXINUM PODOBNYCH PCB V NEKTERYCH KRMI-

VECH

Cil a oblast pouZiti

Tyto pozadavky by se mély pouzivat tam, kde jsou analyzovdny krmné suroviny a krmiva za déelem stanoveni
dioxinti (polychlorovanych dibenzo-p-dioxinti (PCDD) a polychlorovanych dibenzofurand (PCDF)) a dioxintim
podobnych polychlorovanych bifenylii (PCB).

Monitorovédni piitomnosti dioxint v krmivech muze byt provddéno pomoci strategie zahrnujici screeningovou
metodu pro vybér vzorka s obsahem dioxint a dioxinim podobnych PCB o méné nez 30 azZ 40 % nizZ$im nebo
vy$$im neZ je mnozstvi, které je predmétem zdjmu. Koncentraci dioxint v téchto vzorcich s vyznamnym obsahem
je tfeba stanovit/potvrdit konfirma¢ni metodou.

Screeningové metody jsou metody, které se pouzivaji ke zjistovani piftomnosti dioxind a dioxindm podobnych
PCB v mnozstvich, kterd jsou pfedmétem zdjmu. Tyto metody jsou schopné rychle zpracovat velky objem vzorka
a pouzivaji se k provéfeni velkych mnozstvi vzorkd z hlediska moznych pozitivnich vysledkd. Jsou specidlné
navrzeny tak, aby vyloucily falesné negativni vysledky.

Konfirmaéni metody jsou metody, které poskytuji tplné nebo dopliikové informace umoziujici jednoznaénou iden-
tifikaci a kvantifikaci dioxint a dioxinim podobnych PCB na trovni, kterd je pfedmétem zdjmu.

Souvislosti

Protoze vzorky z zivotniho prostfedi a biologické vzorky (véetné vzork krmnych surovin/krmiv) obvykle obsa-
huji slozité smési rtznych dioxinovych kongenerti, byla vyvinuta koncepce koeficientt toxické ekvivalence (TEF),
aby se usnadnilo hodnoceni nebezpedi. Tyto TEF se stanovuji tak, aby vyjadiily koncentrace smési 2,3,7,8-substituo-
vanych PCDD a PCDF, a odneddvna nékterych non-ortho a mono-ortho-chlér substituovanych PCB, které vykazuji
aktivitu podobnou dioxintim v toxickych ekvivalentech (TEQ) 2,3,7,8-TCDD (viz pozndmka pod ¢arou 1 v piiloze

D).

Koncentrace jednotlivych latek v daném vzorku se ndsobi jejich pfislusnym TEF a ndsledné scitaji, aby se dospélo
k celkové koncentraci dioxinim podobnych sloucenin vyjadiené v TEQ.

Koncepce ,horn{ hranice” vyZzaduje pouziti mezni hodnoty kvantifikace jakozto pFispévku kazdého nekvantifikova-
ného kongeneru do TEQ.

Koncepce ,doln{ hranice” vyzaduje pouziti nuly jakozto pfispévku kazdého nekvantifikovaného kongeneru do TEQ.

Koncepce ,stiedni hodnoty“ vyzaduje pouziti poloviny mezni hodnoty kvantifikace pro vypocet ptispévku kazdého
nekvantifikovaného kongeneru do TEQ.

Piiprava vzorkd musi byt v souladu s pozadavky na zabezpecovini jakosti

Pro piipravu vzorka k analyze jsou pouzitelné obecné predpisy stanovené v piiloze smérnice Komise 81/680/EHS
ze dne 30. cervence 1981, kterou se méni smérnice 71/250/EHS, 71/393/EHS, 72/199/EHS, 73[46/EHS,
74[203[EHS, 75/84[EHS, 76/372[EHS a 78/633[EHS, kterymi se stanovi analytické metody Spolecenstvi pro
ufedni kontrolu krmiv (').

Kromé toho musi byt splnény tyto pozadavky:

— vzorky musi byt skladoviny a piepravovdny ve sklenénych, hlinikovych, polypropylénovych nebo polyethyle-
novych nadobach. Z nddoby na vzorky musi byt odstranény stopy papirového prachu. Sklenéné nadobi musi
byt vyplachnuto rozpoustédly pfedem zkontrolovanymi z hlediska pfitomnosti dioxind,

— musi byt provedena slepd zkouska, kterd spocivd v provedeni celého analytického postupu s vynechdnim
vzorku,

— hmotnost vzorku pouZitd k extrakci musi byt dostatecnd vzhledem k citlivosti.

Pozadavky kladené na laboratofe

— laboratofe musi prokdzat Gi¢innost metody v rozsahu koncentrace, kterd je pfedmétem zdjmu, napiiklad polo-
vina, jedno a dvojndsobek koncentrace, kterd je pfedmétem zdjmu, s pfijatelnym variacnim koeficientem
vysledkti opakované analyzy. Podrobnosti kritérii pfijatelnosti viz bod 5;

— mezni hodnota kvantifikace pro konfirma¢ni metodu musi byt v rozsahu asi jedné pétiny tirovng, kterd je pied-
métem zdjmu, aby byla jistota, Ze v rozsahu tirovné, kterd je pfedmétem zdjmu, se dosahuje pijatelnych variac-
nich koeficient;

(") Uf. vést. L 246, 29.8.1981, s. 32.
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— jako opatfeni v rdmci vnitini kontroly jakosti se provadgji pravidelné slepé zkousky, stanoveni s pridavkem
nebo analyzy kontrolnich vzorkd (nejlépe certifikovaného referenéniho materialuy, je-li k dispozici);

— spé$nd Gcast v mezilaboratornich studiich, které hodnoti zpiisobilost laboratofe, je nejlepsim zptsobem, jak
prokdzat schopnost provadét urcité analyzy. AvSak tspés$nd Gcast v mezilaboratornich studiich, napiiklad pro
ptdni vzorky nebo vzorky odpadnich vod, nezbytné neprokazuje téz schopnost v oblasti vzorkii potravin nebo

dioxinti a dioxintim podobnych PCB v piislusnych matricich krmiv/potravin;

— laboratofe musi byt akreditovdny uzndvanym subjektem pusobicim v souladu s ISO Guide 58, aby bylo zajis-
téno, Ze uplatiiuji zabezpecovani jakosti pfi analyzdch. Laboratofe by mély byt akreditoviny podle normy ISO/
IEC 17025:1999.

Pozadavky kladené na analytické postupy pro dioxiny a dioxintim podobné PCB

Zékladni pozadavky pro uzndni analytickych postupt:

— vysokd citlivost a nizké mezni hodnoty detekce. Pro PCDD a PCDF musi byt detektovatelnd mnozstvi v fadu piko-
gram® TEQ (10-2 g), kviili mimofddné toxicité nékterych téchto sloucenin. Je zndmo, Ze PCB se vyskytuji ve
vyssich koncentracich nez PCDD a PCDF. Pro vétsinu kongenert PCB jiz postacuje citlivost v fddu nanogramu
(10 g). Avsak pro méfeni jedovatéjsich dioxiniim podobnych kongenert PCB (zejména non-ortho substituova-
nych obdob) musi byt dosazeno stejné citlivosti jako pro PCDD a PCDF;

— vysokd selektivita (vybérovost). Je nutné rozlisovat PCDD, PCDF a dioxinim podobné PCB od velkého mnozstvi
jinych, spole¢né extrahovanych a eventudlné rusivych sloucenin pfitomnych v koncentracich az o nékolik
fadi vyssich nez koncentrace latek, které jsou predmétem zdjmu. Pro plynovou chromatografii/hmotnostni
spektrometrii (GC/MS) je nezbytné rozliSeni mezi rliznymi kongenery, tj. mezi toxickymi (napf. sedmndcti
2,3,7,8-substituovanymi PCCC a PCDF a dioxintim podobnymi PCB) a ostatnimi kongenery. Biologické
zkousky sloucenin by mély byt schopny selektivné ur¢it hodnoty TEQ jako soucet PCDD, PCDF a dioxinim
podobnych PCB;

— vysokd presnost (sprdvnost a shodnost). Stanoveni by mélo poskytnout platny a spolehlivy odhad skutecné koncen-
trace ve vzorku. Je nezbytnd vysokd pfesnost (pfesnost méfeni: stupen shody vysledku méfeni a skutecné nebo
pfisuzované hodnoty méfeni), aby se pfedeslo zamitnuti analyzy vzorku na zékladé $patné spolehlivosti odhadu
TEQ. Presnost se vyjadiuje jako spravnost (rozdil mezi stfedni naméfenou hodnotou analytu v certifikovaném
referen¢nim materidlu a jeho certifikovanou hodnotou, vyjddfeny jako procento této hodnoty) a shodnost
(shodnost se obvykle pocitd jako standardni odchylka zahrnujici opakovatelnost a reprodukovatelnost a ozna-
¢uje miru shody mezi vysledky ziskanymi nékolikandsobnym pouzitim experimentalniho postupu za predepsa-
nych podminek);

Screeningové metody mohou zahrnovat metody biologickych zkousek sloucenin a metody GC/MS; konfirmacni
metody jsou metodami plynové chromatografie s vysokym rozliSenim/hmotnostni spektrometrie s vysokym
rozlisenim (HRGC/HRMS). Celkovd hodnota TEQ musi vyhovovat témto kritériim:

Screeningové metody Konfirmaéni metody
Falesné negativni koncentrace <1%
spravnost -20% a + 20%
varia¢ni koeficient <30% <15%

Zvlastni pozadavky, které musi spliiovat metody GC/MS, aby vyhovovaly pro dcely screeningu nebo
ovérovani

— pii validaci musi byt hned na pocatku analytické metody, naptiklad pred extrakci provedeno pfidani vnitfnich
standardd 2,3,7,8-chlér substituovanych PCDD|F znacenych pomoci C (a vnitinich standardi dioxinim
podobnych PCB znacenych pomoci *C, pokud musi byt urCeny dioxinim podobné PCB). Alespori jeden
kongener musi byt pfiddna pro kazdou z tetra nebo okta-chlorovanych homologickych skupin PCDDJF (a ale-
spon jeden kongener pro kazdou z homologickych skupin dioxintim podobnych PCB, pokud musi byt urceny
dioxintim podobné PCB) (nebo alespoii jeden kongener pro kazdou skupinu vybranych iontl pfi pouziti hmot-
nostni spektrometrie v rezimu registrace vybranych iontti, pouzitou pro sledovani PCDD/F a dioxiniim podob-
nych PCB). Jednozna¢né se ddvd prednost, urcité v pfipadé konfirma¢nich metod, pouziti vSech 17 vnitfnich
standardt 2,3,7,8-substituovanych PCDD/F znacenych pomoci *C a vSech 12 vnitfnich standardd dioxindm
podobnych PCB znacenych pomoci *C (pokud musi byt urceny dioxintim podobné PCB).

Pro ty kongenery, k nimZ neni pfi pouziti vhodnych kalibra¢nich roztokt pfiddn Zddny analog znaceny
pomoci *C, by mély byt téZ urceny relativni koeficienty odezvy;
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7.1.

7.2.

— pro krmiva rostlinného ptivodu a krmiva Zivocisného piivodu obsahujici méné nez 10 % tuku je pfidan{ vniti-
nich standardii pred extrakei povinné. Pro krmiva Zivocisného pivodu obsahujici vice nez 10 % tuku mohou
byt vnitini{ standardy pfiddny bud pred, nebo po extrakei tuku. Méla by byt provedena vhodnd validace G¢in-
nosti extrakce v zdvislosti na tom, kdy je vnitini standard pfidévdn, a na tom, zda jsou vysledky uvddény
v produktu nebo v tukuy;

— pied analyzou GC/MS musi byt pfiddn jeden nebo dva standardy pro stanoveni vytéznosti (ndhradni);

— Kontrola vytéZnosti je nezbytnd. U konfirmacnich metod by se vytéznost jednotlivych vnitfnich standardi méla
pohybovat v rozsahu 60 az 120 %. Nizsi nebo vyssi hodnota vytéznosti jednotlivych kongenerti, zejména né-
kterych hepta- a okta-chlorovanych dibenzodioxinti a dibenzofurant, je p¥ipustné pod podminkou, Ze jejich
piispévek k hodnoté TEQ nepfesdhne 10 % celkové hodnoty TEQ (jen na zdkladé PCDD/F). Hodnota vyté-
znosti u screeningovych metod by se méla pohybovat mezi 30 a 140 %;

— oddéleni dioxint od rusivych chlorovanych sloucenin, jako jsou PCB a chlorované difenyethery, by mélo byt
provedeno vhodnymi chromatografickymi technikami (nejlépe na florisilové, aluminiové a/nebo uhlikové
kolong);

— oddéleni isomerti promoci plynové chromatografie by mélo byt dostatecné (< 25 % mezi piky mezi
1,2,3,4,7,8-HxCDF a 1,2,3,6,7,8-HxCDF);

— Stanoveni by mélo byt provedeno podle metody EPA 1613 revize B: tetra- az okta-chlorované dioxiny a furany
pomoci izotopického ziedovini HRGC/HRMS nebo jinou s rovnocennymi shodnymi pracovnimi charakteris-
tikami;

— u krmiv kontaminovanych dioxiny v rozsahu maximalni drovné nebo nad ni by rozdil mezi horni a dolni
mezni{ Grovni nemél prekrocit 20 %. U krmiv s trovnémi kontaminace vyrazné pod maximdlni drovni by se
mél rozdil pohybovat mezi 25 az 40 %.

Screeningové analytické metody

Uvod

Screeningové metody mohou byt pouzity k rtiznym analytickym piistuptim: &isty screeningovy piistup a kvantita-
tivni piistup.

Screeningovy piistup

Odezva vzorkd se porovndvd s odezvou srovndvactho vzorku na tdrovni, kterd je pfedmétem zdjmu. Vzorky
s odezvou niZ${ nez srovndvaci vzorek se prohlasuji za negativni, vzorky s vys$3i odezvou se povazuji za pozitivni.
Pozadavky:

— do kazdé zkusebni série musi byt zafazen alesponn jeden slepy a jeden srovndvaci vzorek, které se extrahuji
a zkouseji soucasné za shodnych podminek. Odezva srovndvactho vzorku musi byt zietelné vyssi ve srovndni
se slepym vzorkem,

— mély by byt zafazeny dalsf srovndvaci vzorky s polovi¢ni a dvojndsobnou koncentraci oproti koncentraci, kterd
je pfedmétem zdjmu, aby se prokdzala Fddnd dcinnost zkousky v rozsahu, ktery je pfedmétem zdjmu, pro
kontrolu koncentrace, kterd je pfedmétem zdjmu;

— pii zkouSeni jinych matric se musi prokdzat vhodnost referen¢ntho(ch) vzorku(t), nejlépe zafazenim vzorkd,
u nichz bylo pomoci HRGC/HRMS zjisténo, Ze obsahuji mnozstvi TEQ piiblizné odpovidajici referen¢nimu
vzorku nebo jinému slepému vzorku obohacenému na tuto droven,

— protoze pii biologickych zkouskich sloucenin nemohou byt pouzity zadné vnitini standardy, jsou pro ziskani
informaci o standardni odchylce v rdmci jedné zkuSebni série velmi dileZité testy opakovatelnosti. Variacni
koeficient by mél byt nizsi nez 30 %,

— pro biologické zkousky by mély byt definovany mozné rusivé vlivy a maximalni pfipustné slepé hodnoty.

Kvantitativni pfistup

Kvantitativni pfistup vyzaduje standardni sérii Fedéni, dvojndsobné nebo trojndsobné ¢isténi a méfen, jakoz i slepé
stanoveni a kontrolu vytéznosti. Vysledek mize byt vyjadien jako TEQ, ¢imz se pfedpoklddd, Ze slouceniny odpo-
védné za signdl odpovidaji principu TEQ. Toto muze byt provedeno pomoci TCDD (nebo standardni dioxin/fura-
nové smési) za tcelem vytvofeni kalibracni kiivky pro vypocet hodnoty TEQ v extraktu, a tedy i vzorku. Tato
hodnota se ndsledné koriguje podle hodnoty TEQ vypoctené pro slepy vzorek (aby se zohlednily necistoty z pouzi-
tych rozpoustédel a chemikalii) a vytéznost (vypoctend z hodnoty TEQ ve vzorku pro kontrolu jakosti v blizkosti
mezni koncentrace, kterd je pfedmétem zdjmuy). Je nezbytné poznamenat, Ze ¢dst zfejmé ztrdty vytéZnosti mize byt
zpuisobena matricovymi jevy a/nebo rozdily mezi hodnotami TEF v biologickych zkouskach sloucenin a dfednimi
hodnotami TEF stanovenymi WHO.

PozZadavky kladené na analytické metody pouZivané pro screening

— pro screening mohou byt pouzivany analytické metody GC/MS a biologické metody zkouseni. Pro metody GC/
MS by se mély uplatnovat pozadavky stanovené v bodu 6. Pro bunécné biologické zkousky sloucenin plati
zvlastni pozadavky stanovené v bodu 7.3 a pro biologické zkousky sloucenin provadéné pomoci setd plati
zvlastni pozadavky stanovené v bodu 7.4;
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7.3.

7.4.

— jsou nezbytné informace o poctu falesné pozitivnich a falesné negativnich vysledkt velkého souboru vzorki
pod a nad maximdlni drovni nebo Gcinnou trovni ve srovndni s obsahem TEQ urcenym konfirmacni analy-
tickou metodou. Skute¢ny podil falesnych negativnich vysledki by mél byt pod 1 %. Podil fale3nych pozitivnich
vysledkt by mél byt natolik nizky, aby se pouziti screeningového ndstroje stalo vyhodnym;

— pozitivni vysledky musi byt vidy potvrzeny konfirmaéni analytickou metodou (HRCG/HRMS). Kromé toho by
mély byt pomoci HRCG/HRMS potvrzeny vzorky z Sirokého rozmezi hodnot TEQ (pfiblizné 2 az 10 % nega-
tivnich vzorkd). Mély by byt diny k dispozici informace o souladu vysledk biologické zkousky a HRGC|
HRMS.

Zvldstni pozadavky kladené na biologické zkousky sloucenin

— pii biologickém zkouSeni vyzaduje kazdd zkouska fadu srovndvacich koncentraci TCDD nebo dioxin/furano-
vych smési (Gplnd kiivka ddvkajodezva s R? > 0,95). Avsak pro dcely screeningu by méla byt pouzita
rozsifend nizkoudroviiovd kiivka pro analyzovani vzorki s nizkym obsahem;

— aby bylo vysledku biologické zkousky sloucenin dosazeno béhem konstantni doby, méla by byt pouzita srovné-
vaci koncentrace TCDD (asi trojndsobek meze detekce) uvedend na listu kontroly jakosti. Jinou moZnosti by
mohla byt relativni odezva srovndvaciho vzorku vztazend ke kalibra¢ni kiivce TCDD, protoze odezva bunék
muzZe zdviset na mnoha faktorech;

— pro kazdy srovnavaci materidl by mély byt zaznamendny a kontrolovany grafy kontroly jakosti, aby byl zajistén
soulad vysledku se smérnicemi;

— zejména v piipadé kvantitativnich vyhodnocovani musi byt vysledek fedéni vzorkd uvnitf linedrni ¢asti kiivky
odezvy. Vzorky nad linedrni ¢sti kiivky odezvy musi byt znovu zfedény a pfezkouseny. Proto se doporucuje
zkouset alesponi tfi nebo vice riizné fedénych vzorkd najednou;

— procentni standardni odchylka by neméla byt vy$si nez 15 % pii trojndsobném stanoveni pro kazdé fedéni
vzorku a pro tii nezdvislé pokusy by neméla pfesahnout 30 %;

— mezni hodnota detekce mtiZe byt stanovena jako trojndsobek standardni odchylky slepého pokusu s rozpousté-
dlem nebo odezvy pozadi. Dalsim pfistupem je pouziti odezvy, kterd je nad pozadim (indukéni koeficient
rovnajici se pétindsobku slepého pokusu s rozpoustédlem) vypoctenym z kalibracni kiivky dne. Kvantifika¢ni
mez mizZe byt stanovena jako pétindsobek standardni odchylky odezvy slepého pokusu s rozpoustédlem nebo
pozadi nebo pomoci odezvy, kterd je jasné nad pozadim (indukéni koeficient rovnajici se desetindsobku slepého
rozpoustédla) vypoctenym z kalibra¢ni kiivky dne.

Zvldstni poZadavky kladené na biologické zkousky sloucenin provddéné pomoci kitii ()

— musi byt dodrzovédny pokyny vyrobce pro piipravu vzorkd,

— zkuSebni soupravy by se nemély pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti,

— nemély by se pouzivat materidly a soucdsti navrzené pro pouZiti s jinymi soupravami,

— zkuSebni soupravy by se mély uchovdvat v pfedepsaném rozsahu skladovacich teplot a mély by se pouzivat
pii predepsané provozni teploté,

— mezni hodnota detekce pro imunologickou zkousku se ur¢uje jako soucet stfedni hodnoty a trojndsobku stan-
dardni odchylky, vychdzejicich z deseti opakovanych analyz slepého vzorku, jenz se déli smérnici piimky
linedrni regrese;

— pro zkousky v laboratofich by se mély pozivat srovndvaci standardy, aby byla jistota, Ze citlivost standardu je
v piijatelném rozsahu.
Oznamovini vysledkd

Nakolik to pozivany analyticky postup umoziuje, analytické vysledky by mély obsahovat mnozstvi jednotlivych
obdob PCDDJF a PCB a mély se oznamovat jako dolni, horni a stfedni odhady, aby oznamované vysledky obsaho-
valy maximum informaci a tudiz mohly byt vyklddany v souladu se zvlastnimi pozadavky.

Zprava by méla téz obsahovat obsah lipid{i ve vzorku, jakoz i metodu pouZitou pro extrakei lipidd.

Vytéznost vnitinich standardd musi byt ddna k dispozici, jsou-li tato mnozstvi mimo rozsah uvedeny v bodu 6,
v piipadé piekroceni maximdlni hodnoty a v ostatnich pfipadech na vyzddani.

(") Dosud nebyly piedlozeny zddné dikazy o tom, Ze komeréné dostupné biologické zkousky sloucenin provadéné pomoci souprav jsou

koncentracich ve vzorcich potravin a krmiv.



