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(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) nr 277/2012,

28. mirts 2012,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2002/32/EU I ja II lisa seoses
dioksiinide ja poliiklooritud difeniiiilide piirnormide ja hiirekiinnistega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 7. mai 2002.
aasta direktiivi 2002/32/EU loomatoidus leiduvate soovimatute
ainete kohta, () eriti selle artikli 8 Idiget 1,

ning arvestades jargmist:

Direktiivis  2002/32/EU  on sitestatud, et selliste
loomasoodaks ettendhtud toodete kasutamine, mis sisal-
davad soovimatuid aineid iile konealuse direktiivi I lisas
sdtestatud piirnormide, on keelatud. Selle II lisas on sites-
tatud hdirekiinnised, mille puhul tuleb algatada juurdlus,
kui avastatakse selliste ainete sisalduse suurenemine.

Termin ,dioksiinid” kédesoleva madiruse tihenduses
holmab 75  poliiklorodibensoparadioksiini  (PCDD)
analoogi ja 135 poliklorodibensofuraani  (PCDF)

analoogi, millest 17 on toksikoloogiliselt ohtlikud. Poliik-
looritud bifeniiiilid (PCBd) on 209 analoogist koosnev
rithm, mille v6ib nende toksikoloogiliste omaduste pdhjal
jagada kahte gruppi: 12 analoogil on dioksiinide toksiko-
loogilised omadused ja neid nimetatakse seetdttu sageli
dioksiinitaolisteks PCBdeks. Ulejadnud PCBdel ei ole diok-
siinitaolist toksilisust, kuid neil on teistsuguseid toksiko-
loogilisi omadusi.

Toksikoloogiliselt ohtlikel dioksiinide v6i dioksiinitaoliste
PCBde analoogidel on erinev toksilisuse tase. Selliste
analoogide summaarse toksilisuse leidmiseks ning riski-
analiiisi ja kontrolli vdimaldamiseks on vilja tootatud

() EUT L 140, 30.5.2002, Ik 10.

() EFSA Journal 2010;
efsajournal/doc[1385.pdf

toksilisuse ekvivalentfaktori (TEF) mdiste. See tihendab,
et analiitisi tulemused koigi dioksiini analoogide ja diok-
siinitaoliste PCBde analoogide jaoks viljendatakse ihe
mairatava suuruse, TCDD toksilisuse ekvivalentkontsent-
ratsiooni (TEQ) alusel.

Maailma Tervishoiuorganisatsioon (WHO) soovitas 2005.
aastal dioksiinide ja dioksiinitaoliste PCBde jaoks uued
toksilisuse ekvivalentfaktorite viirtused, mis erinevad
WHO poolt 1998. aastal sitestatud vairtustest. Euroopa
Toiduohutusamet esitas komisjoni ndudmisel toidus ja
soodas dioksiinitasemete jdlgimist késitleva teadusliku
aruande, () milles vdetakse arvesse konealuseid uusi
WHO soovitatud védrtusi ja komisjoni kogutud uusimat
teavet. Kdnealust aruannet silmas pidades on asjakohane
muuta dioksiinide ja dioksiinitaoliste PCBde piirnorme ja
héiretasemeid.

Muude kui dioksiinitaoliste PCBde kohta koostas EFSA
komisjoni ndudmisel soodas ja toidus esinevaid muid
kui dioksiinitaolisi PCBsid kisitleva arvamuse (?).

Poliiklooritud bifeniiiilid (PCBd) on 209 analoogist
koosnev rithm. Kuue PCB indikaatoranaloogi (PCB 28,
52, 101, 138, 153 ja 180) summa on ligi pool muude
kui dioksiinitaoliste PCBde summaarsest kogusest soodas
ja toidus. EFSA leidis, et kuue PCB indikaatori summa on
asjakohane niitaja muude kui dioksiinitaoliste PCBde
esinemise ja inimestega kokkupuute hindamiseks. Lisaks
on koigi 209 PCB analoogi igakordne analiiiisimine
ametlike kontrollide jaoks ebapraktiline ja viga Xkallis
ning sellel ei oleks joustamise jaoks mingit kasu. Seega
on asjakohane kehtestada piirnormid kénealuse kuue PSB
summana.

8(3):1385, http://www.efsa.europa.eufen/

(}) EFSA Journal (2005) 284, 1-137, http:/[www.efsa.europa.eu/en/

efsajournal/doc[284.pdf


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1385.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1385.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/284.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/284.pdf
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() EFSA  Journal 2010;
efsajournal/doc/1701.pdf

Muude kui dioksiinitaoliste PSBde piirnormide kehtesta-
misel on arvesse vdetud hiljutisi andmeid toiduainetes
esinemise kohta. Konealused hiljutised andmed toidu-
ainetes esinemise kohta on kokku kogutud EFSA teadus-
likus aruandes toidus ja soodas muude kui dioksiinitao-
liste PCBde jidlgimise tulemuste kohta (!). Kuigi on
voimalik saavutada madalam médramispiir, voib markida,
et enamik ametlikest laboritest kasutavad madalaimat
médramispiiri 0,5 ng toote kg kohta voi isegi 1 ng
toote kg kohta Analiiiside tulemuste viljendamine
maksimumtasemena voib monel juhul tulemuseks anda
piirnormildhedase taseme ka siis, kui PCBsid ei leitud.
Samuti on tunnistatud, et teatavate soodakategooriate
puhul ei olnud andmed eriti ulatuslikud. Seepirast on
asjakohane vaadata piirnormid kolme aasta moodumisel
labi, tuginedes viiksema sisalduse mdairamisel piisava
tundlikkusega analiiiisimeetodiga saadud mahukamale
andmebaasile.

Edasikandumist kasitlevatest uuringutest on ilmnenud, et
kui s66das on esinenud dioksiine, dioksiinitaolisi PCBsid
ja muid kui dioksiinitaolisi PCBsid direktiivi 2002/32/EU
[ lisas sitestatud piirnormide tasemel, vdib loomset
pdritolu toit iiletada piirnorme, mis on sitestatud komis-
joni 19. detsembri 2006. aasta méidrusega (EU) nr
1881/2006, millega sitestatakse teatavate saasteainete
piirnormid toiduainetes (). Pidades silmas praegu kitte-
saadavate analiiiisimeetodite tundlikkust ja asjaolu, et

piirnormid on sitestatud maksimumtasemetena, ei ole
voimalik sitestada madalamaid piirnorme. Lisaks on
enamikul juhtudel ebatdenioline, et loom puutub pikka
aega kokku soodaga, mis vastab nduetele, kuid mille
dioksiinide ja/vdi PCBde tase on vordne voi ligilihedane
piirnormiga.

Kiesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskolas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega
ning ei Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole vastuvii-
teid esitanud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Direktiivi 2002/32/EU 1 ja II lisa muudetakse vastavalt kiesoleva
mairuse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolevat madrust kohaldatakse alates joustumise kuupéevast.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 28. mirts 2012

8(7):1701, hittp://www.efsa.europa.cufen/

() ELT L 364, 20.12.2006, Ik 5.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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LISA

1. Direktiivi 2002/32/EU T lisas asendatakse V jagu ,Dioksiinid ja PCBd” jirgmisega.
»V JAGU. DIOKSIINID JA PCBD

Soovimatud ained

Loomasdoddaks ettendhtud tooted

Piirnorm (ng WHO-PCDD/
F-TEQ[kg (ppt) () sooda

puhul, mille niiskusesisaldus

— karusloomade segasoot.

on 12 %
1. Dioksiinid  (poliiklorodi- | Taimset piritolu s66damaterjalid, vilja arvatud: 0,75
bensoparadioksiinide
(PCDD) ja poliiklorodiben- | — taimedlid ja nende kdrvalsaadused. 0,75
sofuraanide (PCDF)
summa, Val)er}datgna .| Mineraalne soodamaterjal. 0,75
Maailma Tervishoiuorgani-
satsiooni (WHO) toksili- s5d. ol
suse ekvivalendina, kohal- Loomne s6ddamaterjal:
dades WHO toksilisuse
ekvivalentfaktoreid (TEF, — loomsed rasvad, sealhulgas piima- ja munarasv; 1,50
2005)) ()
— muud maismaaloomadest saadud tooted, sealhulgas 0,75
piim ja piimatooted ning munad ja munatooted;
— kaladli; 5,0
— kalad ja muud veeloomad ning nendest saadud 1,25
tooted, vilja arvatud kaladli ja hidrolidisitud kala-
valk, mille rasvasisaldus on iile 20 % (?);
— hiidroliiiisitud kalavalk, mille rasvasisaldus on iile 1,75
20 %.
Sideainete ja paakumisvastaste ainete funktsionaal- 0,75
rithma kuuluvad soodalisandid kaoliinsavi, vermikuliit,
natroliitfonoliit, siinteetilised kaltsiumaluminaadid ja
setteline klinoptiloliit.
Mikroelementithendite  funktsionaalrithma kuuluvad 1,0
soddalisandid.
Eelsegud. 1,0
Segasoot, vilja arvatud: 0,75
— lemmikloomade ja kalade segasoot; 1,75

Soovimatud ained

Loomasdoddaks ettendhtud tooted

Piirnorm (ng WHO-PCDD/
F-PCB-TEQ/kg (ppt (') sooda
puhul, mille niiskusesisaldus

on 12 %
2. Dioksiinide ja dioksiinitao- | Taimset pdritolu sdodamaterjalid, vilja arvatud: 1,25
liste PCBde summa
(poliiklorodibensopara- — taimeodlid ja nende korvalsaadused. 1,5
dioksiinide (PCDDd),
poliiklorodibensofuraanide . o .
(PCDFd) ja politklooritud Mineraalne soodamaterjal. 1,0
bifeniiiilide (PCBd) 554 Al
summa, viljendatuna Loomne sdddamaterjal:
Maailma Terviseorganisat-
siooni (WHO) toksilisu- — loomsed rasvad, sealhulgas piima- ja munarasv; 2,0
sekvivalendina, kasutades
toksilisuse ekvivalentfakto- [ — muud maismaaloomadest saadud tooted, sealhulgas 1,25
reid WHO-TEF, 2005) () piim ja piimatooted ning munad ja munatooted;
— kaladli; 20,0
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Soovimatud ained

Loomasdddaks ettendhtud tooted

Piirnorm (ng WHO-PCDD/
F-PCB-TEQ/kg (ppt) sooda
puhul, mille niiskusesisaldus

on 12%
— kalad ja muud veeloomad ning nendest saadud 4,0
tooted, vilja arvatud kaladli ja hidroliisitud kala-
valk, mille rasvasisaldus on iile 20 % (?);
— hiidroliiiisitud kalavalk, mille rasvasisaldus on iile 9,0
20 %.
Sideainete ja paakumisvastaste ainete funktsionaal- 1,5
rithma kuuluvad soddalisandid kaoliinsavi, vermikuliit,
natroliitfonoliit, siinteetilised kaltsiumaluminaadid ja
setteline klinoptiloliit.
Mikroelementithendite  funktsionaalrithma  kuuluvad 1,5
soodalisandid.
Eelsegud. 1,5
Segasoot, valja arvatud: 1,5
— lemmikloomade ja kalade segasoot; 5,5

— karusloomade segasoot.

Soovimatud ained

Loomasdddaks ettendhtud tooted

Piirnorm (pg/kg (ppb)) s66da
puhul, mille niiskusesisaldus

on 12 % (1)
. Mittedioksiinitaolised Taimne soodamaterjal. 10
PCBd (PCB 28, PCB 52,
PCB 101, PCB 138, PCB . .
153 ja PCB 180 summa) Mineraalne soodamaterjal. 10
(ICES — 6) (1)
Loomne s66damaterjal:
— loomsed rasvad, sealhulgas piima- ja munarasv; 10
— muud maismaaloomadest saadud tooted, sealhulgas 10
piim ja piimatooted ning munad ja munatooted;
— kalaoli; 175
— kalad ja muud veeloomad ning nendest saadud 30
tooted, vélja arvatud kaladli ja hiidroliiiisitud kala-
valk, mille rasvasisaldus on iile 20 % (*);
— hiidroliiiisitud kalavalk, mille rasvasisaldus on iile 50
20 %.
Sideainete ja paakumisvastaste ainete funktsionaal- 10
rithma kuuluvad soodalisandid kaoliinsavi, vermikuliit,
natroliitfonoliit, siinteetilised kaltsiumaluminaadid ja
setteline klinoptiloliit.
Mikroelementithendite  funktsionaalrithma  kuuluvad 10
soddalisandid.
Eelsegud. 10
Segasoot, vilja arvatud: 10
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Piirnorm (pg/kg (ppb)) sooda puhul,

Soovimatud ained Loomasoodaks ettenihtud tooted . o : o
mille niiskusesisaldus on 12 %

— lemmikloomade ja kalade segasoot; 40

— karusloomade segasoot. —

(*) Maksimumsisaldus; maksimumsisaldus arvutatakse eeldusel, et kdigi allpool maaramispiiri olevate analoogide véirtused vorduvad

(2

madramispiiriga.

TEFide (= toksilisuse ekvivalentfaktorid) tabel dioksiinide, furaanide ja dioksiinitaoliste PCBde kohta:

inimeste tervist dhvardava ohu hindamisel kasutatavad Maailma Terviseorganisatsiooni toksilisuse ekvivalentfaktorid (TEFid), mis
pohinevad Genfis 2005. aasta juunis peetud rahvusvahelise kemikaaliohutuse programmi (IPCS) eksperdirithma koosoleku otsustel
(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. Toxicological Sciences 93(2), 223-241 (2006)).

Analoog TEF vdirtus Analoog TEF vidirtus
Poliiklorodibensoparadioksiinid ja ,JDioksiinitaolised” PCBd: orto-asen-
(PCDDd), poliiklorodibensoparafu- damata ning mono-orto-asendatud
raanid (PCDFid) PCBd
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Orto-asendamata PCBd
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

Mono-orto-asendatud PCBd

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

Kasutatud lithendid: T = tetra; Pe = penta; Hx = heksa; Hp = hepta; O = okta; CDD = klorodibensodioksiin; CDF = klorodibensofuraan; CB =
klorobifeniiil.

Karusloomas66da valmistamiseks otse ja vahetoétlemiseta tarnitava virske kala ja muude veeloomade suhtes ei kohaldata piir-
normi, kuid lemmikloomade, loomaaia- ja tsirkuseloomade otsetoitmiseks kasutatava virske kala suhtes kohaldatakse piirnorme 3,5
ng WHO-PCDD/F-TEQ ja 6,5 ng WHO-PCDD/F-PCB-TEQ ning kalamaksa suhtes kohaldatakse piirnormi 20,0 ng WHO-PCDD/
F-PCB-TEQ toote kg kohta. Konealustest loomadest (karusloomad, lemmikloomad, loomaaia- ja tsirkuseloomad) saadud tooted voi
toodeldud loomsed valgud ei tohi sattuda toiduahelasse ning nende so6tmine péllumajandusloomadele, keda peetakse, nuumatakse
voi aretatakse toidu tootmise eesmargil, on keelatud.

Karusloomasddda valmistamiseks otse ja vahetdotlemiseta tarnitava virske kala ja muude veeloomade suhtes ei kohaldata piir-
normi, aga lemmikloomade, loomaaia- ja tsirkuseloomade otsetoitmiseks kasutatava virske kala suhtes kohaldatakse piirnorme
75 pg toote kg kohta ja kalamaksa suhtes kohaldatakse piirnormi 200 pg toote kg kohta. Konealustest loomadest (karusloomad,
lemmikloomad, loomaaia- ja tsirkuseloomad) saadud tooted voi to6deldud loomsed valgud ei tohi sattuda toiduahelasse ning nende
sootmine pdllumajandusloomadele, keda peetakse, nuumatakse voi aretatakse toidu tootmise eesmirgil, on keelatud.”
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JAOTIS. DIOKSIINID JA PCBD

2. Direktiivi 2002/32/EU 1I lisa asendatakse jirgmisega:

LI LISA

JUURDLUSE

HAIREKUNNISED, MILLE PUHUL PEAVAD LIKMESRIIGID ARTIKLI 4 LOIKE 2 KOHASELT ALGATAMA

Soovimatud ained

Loomasoddaks ettendhtud tooted

Hiirekiinnis (ng WHO-
PCDD/F-TEQ/kg
(ppm) () sooda puhul,
mille niiskusesisaldus

Markused ja
lisateave (niiteks
labiviidava
juurdluse laad)

tooted, sealhulgas piim ja piimatooted
ning munad ja munatooted;

on 12 %
1. Dioksiinid  (poliiklorodi- | Taimset péritolu s66damaterjalid, vilja 0,5 ]
bensoparadioksiinide arvatud:
(PCDDd) ja poliiklorodi-
bensofuraanide ~ (PCDFd) | — taimedlid ja nende kdrvalsaadused. 0,5 ()
summa, viljendatuna
Maailma Terviseorganisat- | Mineraalne soodamaterjal. 0,5 ()
siooni (WHO) toksilisusek-
vivalendina, kasutades | [oomne soodamaterjal:
toksilisuse ekvivalentfakto-
reid (WHO-TEF, 2005)) (') | — loomsed rasvad, sealhulgas piima- ja 0,75 @)
munarasv;
— muud  maismaaloomadest  saadud 0,5 ¢
tooted, sealhulgas piim ja piimatooted
ning munad ja munatooted;
— kalaoli; 4,0 *
— kalad ja muud veeloomad ning 0,75 *)
nendest saadud tooted, vilja arvatud
kaladli ja hidrolitsitud kalavalk,
mille rasvasisaldus on iile 20 % (%);
— hiidroliiiisitud kalavalk, mille rasvasi- 1,25 *
saldus on ile 20 %.
Sideainete ja paakumisvastaste ainete 0,5 Q]
funktsionaalrithma kuuluvad soodalisan-
did.
Mikroelementithendite funktsionaalrithma 0,5 ()
kuuluvad so6dalisandid.
Eelsegud 0,5 0
Segasoot, vilja arvatud:
— lemmikloomade ja kalade segasoot; 1,25 *
— karusloomade segasoot. —
2. Dioksiinitaolised PCBd | Taimset pdritolu soodamaterjalid, vilja 0,35 Q]
(poliiklooritud bifeniiiilide | arvatud:
(PCBde) summa, viljenda-
tuna Maailma Terviseorga- | — taimedlid ja nende kdrvalsaadused. 0,5 G
nisatsiooni (WHO) toksili-
susekvivalendina,  kasu- | Mineraalne séodamaterjal. 0,35 @)
tades toksilisuse ekviva-
lentfaktoreid  (WHO-TEF, | [oomne soédamaterjal:
2005)) (')
— loomsed rasvad, sealhulgas piima- ja 0,75 G)
munarasv;
— muud  maismaaloomadest  saadud 0,35 ©)
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Hairekiinnis (ng WHO- . .
PCDD/F-TEQ/kg i bfarkus(end_i’tak
Soovimatud ained Loomasdddaks ettendhtud tooted (ppm) (3) so6da puhul, Safg?’?. d alteks
mille niiskusesisaldus e dllvn alva d
on 12 % juurdluse laad)
— kalaoli; 11,0 *
— kalad ja muud veeloomad ning nendest 2,0 (*
saadud tooted, vilja arvatud kaladli ja hiidro-
liniisitud kalavalk, mille rasvasisaldus on iile
20 % ();
— hiidroliiiisitud  kalavalk, mille rasvasisaldus 5,0 *
on ile 20 %.
Sideainete ja paakumisvastaste ainete funktsio- 0,5 ()
naalrithma kuuluvad s6odalisandid.
Mikroelementithendite funktsionaalrithma 0,35 ()
kuuluvad soddalisandid.
Eelsegud. 0,35 0)
Segasoot, vilja arvatud: 0,5 ()
— lemmikloomade ja kalade segasoot; 2,5 *
— karusloomade segasoot. —

(") TEFide (= toksilisuse ekvivalentfaktorid) tabel dioksiinide, furaanide ja dioksiinitaoliste PCBde kohta:
inimeste tervist dhvardava ohu hindamisel kasutatavad Maailma Terviseorganisatsiooni toksilisuse ekvivalentfaktorid (TEFid), mis
pdhinevad Genfis 2005. aasta juunis peetud rahvusvahelise kemikaaliohutuse programmi (IPCS) eksperdirithma koosoleku otsustel
(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. Toxicological Sciences 93(2), 223-241 (2006)).

Analoog TEF viirtus Analoog TEF viidrtus
Poliiklorodibensoparadioksiinid ja Dioksiinitaolised PCBd: orto-asenda-
(PCDDd), poliiklorodibensoparafu- mata ning mono-orto-asendatud
raanid (PCDFid) PCBd
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Orto-asendamata PCBd
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

Mono-orto-asendatud PCBd

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

Kasutatud lithendid: T = tetra; Pe = penta; Hx = heksa; Hp = hepta; O = okta; CDD = klorodibensodioksiin; CDF = klorodibensofuraan; CB =
klorobifeniiiil.

(%) Maksimumsisaldus; maksimumsisaldus arvutatakse eeldusel, et koigi allpool madramispiiri olevate analoogide vadrtused vorduvad
madramispiiriga.

(}) Saasteallika kindlakstegemine. Kui allikas on kindaks tehtud, votta voimaluse korral asjakohaseid meetmeid saastamise vihenda-
miseks voi korvaldamiseks.

(% Sageli ei pruugi saasteallika uurimine vajalik olla, kuna mdnes piirkonnas on taustanivoo hiiretaseme lihedal voi iiletab seda. Siiski
tuleb juhul, kui hidiretase on {iiletatud, dokumenteerida kéik andmed, nagu proovivotuaeg, geograafiline piritolu, kalaliik jms,
pidades silmas tulevasi meetmeid dioksiinide ja dioksiinitaoliste iihendite sisalduse vihendamiseks sellistes loomasoddaks ette-
ndhtud materjalides.”
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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 278/2012,
28. mirts 2012,

millega muudetakse miirust (EU) nr 152/2009 seoses dioksiinide ja poliiklooritud bifeniiiilide
sisalduse miiramisega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004.
aasta midrust (EU) nr 882/2004 ametlike kontrollide kohta,
mida tehakse s66da- ja toidualaste digusnormide ning loomater-
vishoidu ja loomade heaolu kisitlevate eeskirjade tditmise kont-
rollimise tagamiseks, (1) eriti selle artikli 11 Idiget 4,

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. mai 2002. aasta
direktiivis 2002/32/EU loomatoidus leiduvate soovima-
tute ainete kohta (%) on sitestatud s6odas leiduvate diok-
siinide, furaanide ja poliiklooritud bifentiilide (PCBd) piir-
normid ja hiirekiinnised, mille korral peavad litkmesriigid
algatama uurimise, et leida nende ainete allikad.

() Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta miirus (EU) nr
152/2009, milles sitestatakse proovivotu- ja analiiii-
simeetodid s6oda ametlikuks kontrolliks, (°) sisaldab
meetodeid  poliiklorodibenso-p-dioksiinide ~ (PCDDd),
politklorodibensofuraanide (PCDFid) ja dioksiinitaoliste
poliiklooritud bifeniiiilide (PCBd) sisalduse mairamiseks
soodas.

(3)  PCDD|Fide vo&i dioksiinitaoliste PCBde mdrkimisvéidrse
sisaldusega proovide kindlakstegemiseks saab kasutada
tildtunnustatult valideeritud ja suure joudlusega sdelumis-
meetodit (millega peamiselt saab kindlaks teha hairetaset
tiletavad proovid ja mille puhul on tagatud piirnorme
iiletavate proovide kindlakstegemine). Selliste proovide
PCDD(Fide ja dioksiinitaoliste PCBde sisaldus tuleb
médrata kinnitava analtiisimeetodiga. Seeparast tuleb
kehtestada  asjakohased ~ sdelumismeetodit ~ kisitlevad
nduded, millega tagatakse, et piirnormile vastavust kinni-
tavate valenegatiivsete tulemuste mair jaab alla 5 %, ning
ranged kinnitavat analiiiisimeetodit kisitlevad nouded.

Lisaks vdimaldavad kinnitavad meetodid médrata sisal-
dusi ka madala fooni korral. See on tihtis ajaliste suun-
dumuste jalgimisel, kokkupuute hindamisel ning piirnor-
mide ja hiiretasemete timberhindamisel.

(4)  Dioksiinide ja dioksiinitaoliste PCBde piirnormide muut-
mise, mittedioksiinitaoliste PCBde direktiivi 2002/32/EU
lisamise ja sdelumismeetodite kriteeriumide ajakohasta-
mise vajaduse tdttu tuleb muuta miidruse (EU) nr
152/2009 V lisa B osas sitestatud eeskirju dioksiinide
ja PCBde sisalduse méddramise kohta soodas. Selguse ja
arusaadavuse huvides tuleb V lisa B osa asendada.

(5) On tdhtis, et analtiisitulemustest teatatakse ja neid
tolgendatakse ithtmoodi, et tagada iihtne rakendamine
kogu Euroopa Liidus.

(6)  Seepdrast tuleks madruse (EU) nr 152/2009 V lisa vasta-
valt muuta.

(7)  Kéesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
alalise toiduahela ja loomatervishoiu komitee arvamusega
ning ei Euroopa Parlament ega ndukogu ole vastuviiteid
esitanud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 152/2009 V lisa B osa muudetakse kiesoleva
maddruse lisa kohaselt.

Artikkel 2

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates selle joustumise kuupidevast.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 28. mirts 2012

ELT L 165, 30.4.2004, Ik 1.
() EUT L 140, 30.5.2002, lk 10.
ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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LISA

Miiruse (EU) nr 152/2009 V lisa B osa ,DIOKSIINIDE (PCDD/PCDF) JA DIOKSIINILAADSETE PCBde SISALDUSE
MAARAMINE” asendatakse jirgmisega:

,B. DIOKSIINIDE (PCDD/PCDF) JA PCBde SISALDUSE MAARAMINE
I PEATUKK
Proovivotumeetodid ja analiiiisitulemuste tdlgendamine
1. Eesmirk ja reguleerimisala

Proovid poliiklorodibenso-p-dioksiinide (PCDDd), poliiklorodibensofuraanide (PCDFid), dioksiinitaoliste poliikloo-
ritud bifeniitilide (PCBd) (*) ja mittedioksiinitaoliste PCBde sisalduse ametlikuks kontrolliks soodas voetakse I lisa
kohaselt. Kohaldatakse I lisa punktis 5.A sitestatud, soodas iihtlaselt jaotunud ainete vdi toodete kontrollimisega
seotud kvantitatiivseid noudeid. Selliselt voetud kogumproove kaisitatakse representatiivsena partii voi osapartii
suhtes, millest need on vdetud. Direktiivis 2002/32/EU sitestatud piirnormidele vastavust kontrollitakse labori-
proovides mdiratud sisalduste pohjal.

(*) Dioksiinide, furaanide ja dioksiinitaoliste PCBde toksilisusfaktorite (TEF) tabel
Inimeste tervist dhvardavate ohtude hindamisel kasutatavad Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) toksili-
susfaktorid, mis pohinevad 2005. aasta juunis Genfis toimunud Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO)
rahvusvahelise kemikaaliohutuse programmi (IPCS) ekspertide kohtumise jireldustel (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”, Toxicological Sciences 93(2), 223-241 (2006)).

Analoog TEFi vaartus Analoog TEFi vadrtus
Poliiklorodibenso-p-dioksiinid Analoog Dioksiinitaolised PCBd,
(PCDDd) ja poliiklorodibensofu- orto-asendamata PCBd + mono-
raanid (PCDFid) ortoasendatud PCBd
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Orto-asendamata PCBd
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

Mono-orto-asendatud PCBd

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

Kasutatud lithendid: “T” = tetra; “Pe” = penta; “Hx” = heksa; “Hp” = hepta; “O” = okta; “CDD” = klorodibensodioksiin; “CDF”
= klorodibensofuraan; “CB” = klorobifeniiiil.

V lisa kdesolevas osas kasutatakse komisjoni 14. augusti 2002. aasta otsuse 2002/657/EU (millega rakendatakse
ndukogu direktiivi 96/23/EU analiiiisimeetodite tulemuslikkuse ja tulemuste tdlgendamise osas) (**) I lisas sites-
tatud moisteid.

(**) EUT L 221, 17.8.2002, 1k 8.
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2.2.

Partii vi osapartii nduetekohasus
Mittedioksiinitaoliste PCBde puhul

Partii vastab nduetele, kui analitiisitulemus ei iileta direktiivis 2002/32/EU sitestatud mittedioksiinitaoliste PCBde
piirnormi, vottes arvesse mootemaaramatust.

Partii ei vasta nduetele, kui analiiiisitulemuse iilemine toke, (**) mida on kinnitatud kordusanaliiiisiga, (****)
iiletab direktiivis 2002/32[EU sitestatud piirnormi, vottes arvesse mddtemadramatust.

Modtemadramatust voetakse arvesse ithel jargmisel viisil:

— arvutatakse laiendatud mootemddramatus, kasutades kattefaktorit 2, mis tagab ligikaudu 95 % suuruse usal-
dusvéddrsuse. Partii vOi osapartii ei vasta nouetele, kui moddetud véidrtus, millest lahutatakse U, iletab
piirnormi;

— médratakse otsustuspiir (CCa, decision limit [osutatud otsuse tolkes ,méddramispiir’]) vastavalt otsuse
2002/657[EU I lisa punktile 3.1.2.5. Partii voi osapartii ei vasta nouetele, kui mdddetud védrtus vordub
CCa-ga voi on sellest suurem.

Kiesolevaid tdlgenduseeskirju kohaldatakse ametlikuks kontrolliks vdetud proovide analiiiisitulemuste suhtes.
Kaitse- voi vahekohtumenetluse eesmargil tehtud analiiiiside suhtes kohaldatakse siseriiklikke eeskirju.

(**) Ulemise tokke pdhimdtte kohaselt vastab iga kvantitatiivselt mddramata analoogi panus méédramispiiri
vairtusele. Alumise tokke pohimdtte kohaselt vastab iga kvantitatiivselt mddramata analoogi panus nullile.
Vaheviartuse pohimdtte kohaselt vastab iga kvantitatiivselt mddramata analoogi panus poolele mairamis-
piiri vadrtusest.

(***) Kordusanaliiiis on vajalik, et vilistada sisemise ristsaastumise vdi proovide juhusliku segiajamise voimalus.
Nouetele vastavust hinnatakse esimese analiiiisi abil, vottes arvesse mddteméddramatust. Juhul kui analiitise
tehakse seoses teadaoleva saastamisjuhtumiga, vdidakse kinnitav kordusanaliiiis tegemata jitta, kui analiiii-
siks voetud proovide puhul suudetakse dokumentaalselt tdendada, et need on seotud konealuse saasta-
misjuhtumiga.

PCDD/Fide ja dioksiinitaoliste PCBde puhul

Partii vastab nduetele, kui ithe analiiiisi tulemus,

— mis on saadud sdelumismeetodiga, mille valenegatiivsete tulemuste méir on alla 5 %, niitab, et sisaldus ei
iileta asjaomast direktiivis 2002/32/EU sitestatud PCDDde/PCDFide piirnormi ega PCDDde/PCDFide ja diok-
siinitaoliste PCBde summa piirnormi;

— mis on saadud kinnitava meetodiga, niitab, et sisaldus ei iileta asjaomast direktiivis 2002/32/EU sitestatud
PCDDde/PCDFide piirnormi ega PCDDde/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde summa piirnormi, kui voetakse
arvesse mootemadaramatust.

Soeluuringu puhul méiratakse kindlaks kiinnis, mis vdimaldab otsustada, kas proov vastab PCDDde/PCDFide
jaoks kindlaks mairatud huvipakkuvale kontsentratsioonile voi PCDDde/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde
summa jaoks kindlaksmairatud huvipakkuvale kontsentratsioonile.

Partii ei vasta nouetele, kui kinnitava meetodiga saadud analiiiisitulemuse iilemine tdke, (*****) mida kinnitab
kordusanaliiiis, on moodteméddramatust arvesse vottes korgem kui direktiivis 2002/32/EU sdtestatud piir-

Modtemadramatust voetakse arvesse ithel jargmisel viisil:

— arvutatakse laiendatud mootemddramatus, kasutades kattefaktorit 2, mis tagab ligikaudu 95 % suuruse usal-
dusvédrsuse. Partii vOi osapartii ei vasta nduetele, kui mdddetud véirtus, millest lahutatakse U, iiletab
piirnormi. Kui PCDDde/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde sisaldus mairatakse eraldi, tuleb PCDDde/PCDFide
ja dioksiinitaoliste PCBde summa hinnangulise laiendatud modtemdaramatusena kasutada PCDDde/PCDFide
tulemuse ja dioksiinitaoliste PCBde tulemuse laiendatud modtemadramatuste summat;

— midratakse kindlaks otsustuspiir (CCa) vastavalt otsuse 2002/657/EU I lisa punktile 3.1.2.5. Partii voi
osapartii ei vasta nouetele, kui moddetud védrtus vordub CCa-ga voi on sellest suurem.
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Proovi

Esitatud tdlgenduseeskirju kohaldatakse ametlikuks kontrolliks vdetud proovide analiiiisitulemuste suhtes. Kaitse-
voi vahekohtumenetluse eesmirgil tehtud analiiiiside suhtes kohaldatakse siseriiklikke eeskirju.

(%) Ulemise tokke pohimdtte kohaselt vastab toksilisusekvivalendi (TEQ) arvutamisel iga kvantitatiivselt
médramata analoogi panus médramispiiri vadrtusele. Alumise tokke pdohimdtte kohaselt vastab TEQ
arvutamisel iga kvantitatiivselt madramata analoogi panus nullile. Vahevairtuse pohimotte kohaselt
vastab TEQ arvutamisel iga kvantitatiivselt médramata analoogi panus poolele madramispiiri vaartusest.

(%) Korduvanaliiiis tuleb teha selleparast, et vilistada sisemist ristsaastumist voi juhuslikku proovide segu-
nemist. Esimest analiiiisi, milles vOetakse arvesse modtemiiramatust, kasutatakse vastavuse kindlaks
tegemiseks. Kui analiiiis tehakse saastumisega seoses, voib teise, kinnitava analiiiisi jitta tegemata, kui
analiiiisiks valitud proovid on jalgitavuse kaudu seostatavad saastumisega.

Direktiivi 2002/32/EU 1I lisas sitestatud hiiretasemeid iiletavad tulemused

Hairetasemeid kasutatakse proovide valimiseks juhul, kui on vaja kindlaks teha saasteallikas ning votta meetmeid
saaste vahendamiseks voi korvaldamiseks. Selumismeetoditega miiratakse selliste proovide valimiseks sobivad
kiinnised. Saasteallika kindlakstegemiseks ning saaste vdhendamiseks voi kdrvaldamiseks vajalikke meetmeid
voetakse vaid juhul, kui kaks kinnitava meetodiga tehtud analiitisi koos modtemadramatuse arvessevdtmisega
kinnitavad héiretaseme {iletamist (***x%*¥),

(%) Hairetaseme kontrollimiseks tehtava kordusanaliiiisi suhtes kehtivad samas selgitused ja néuded, mis on
esitatud joonealuses markuses (*****) piirnormide kohta.

I PEATUKK

ettevalmistamine ja nouded analiiiisimeetoditele, mida kasutatakse dioksiinide (PCDD/PCDFide) ja dioksii-
nitaoliste PCBde sisalduse ametlikuks kontrolliks

Kohaldamisala

Kiesolevas lisas sitestatud noudeid kohaldatakse so6da analiitisimisel 2,3,7,8-asendatud poliiklorodibenso-p-diok-
siinide ja poliiklorodibensofuraanide (PCDD/Fid) ning dioksiinitaoliste poliiklooritud bifeniiiilide (dioksiinitaolised
PCBd) sisalduse ametlikuks kontrolliks ja regulatiivsetel eesmarkidel.

PCDD/Fide ja dioksiinitaoliste PCBde esinemist soodas voib kontrollida kahel eri eesmirgil:

a) selliste proovide viljaselgitamine, mille PCDD/Fide ja dioksiinitaoliste PCBde sisaldus iiletab piirnormi voi
hdirekiinnise. Selleks voidakse kasutada kulutShusaid suure joudlusega sdelumismeetodeid, mis suurendavad
tarbijate jaoks suurt kokkupuute- ja terviseriski kujutavate uute juhtumite avastamise voimalusi. Soelumismee-
todid voivad holmata bioanaliiiitilisi ning GC/MS-meetodeid. Nende kasutamisel tuleks sihiks seada valenega-
tiivsete tulemuste valtimine. Viljaselgitatud proovides tuleb PCDD/Fide kontsentratsioon ning PCDD/Fide ja
dioksiinitaoliste PCBde summa mddrata/kinnitada kinnitava meetodi abil;

=

soodaproovide PCDD/Fide ja dioksiinitaoliste PCBde sisalduse kindlaksmidramine madala foonisisalduse vahe-
mikus. See on oluline, et jalgida ajalisi suundumusi, hinnata elanikkonna kokkupuudet ning koostada andme-
baas hiiretasemete ja piirnormide voimalikuks iimberhindamiseks. See eesmirk saavutatakse kinnitavate
meetoditega, mis voimaldavad PCDD/Fisid ja dioksiinitaoliseid PCBsid iiheselt avastada ja koguseliselt médrata
huvipakkuval kontsentratsioonil. Selliseid meetodeid saab kasutada sdelumismeetoditega saadud tulemuste
kinnitamiseks ja madala foonisisalduse kindlaksmdiramiseks sooda kontrollimisel. Need meetodid on olulised
ka analoogide kombinatsioonide kindlakstegemiseks, et tuvastada voimalik saasteallikas. Praegu kasutatakse
nende meetodite puhul korglahutus-kromatomassispektromeetriat (HRGC/HRMS).

Meetodite klassifitseerimine miiramistipsuse jargi ()

(reeeeex) Kohandatud PCDD/Fidele ja dioksiinitaolistele ithenditele, mis on nimetatud dokumendis ,Guidelines
for the validation of screening methods for residues of veterinary medicines” (,Veterinaarravimite
jadkide sdelumismeetodite valideerimise juhised”), mille on koostanud Fougeres’s, Berliinis ja Biltho-
venis asuvad liidu loomset péritolu toidus esinevate veterinaarravimite jadkide ja saasteainete referent-
laborid, 20.1.2010, http://ec.europa.cu/food/food/chemicalsafety/residues/lab_analysis_enhtm.
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2.1.

2.2

2.3.

4.2.

Kvalitatiivsed meetodid annavad vastuse vaatlusaluste analiiiitide olemasolu voi puudumise kohta, nditamata eelda-
tava analtiidi kontsentratsiooni. Kvalitatiivsed meetodid voivad anda poolkvantitatiivseid tulemusi, kuid neid
kasutatakse ainult selleks, et teha kindlaks, kas sisaldus on teatud vahemikust, nt avastamispiirist, mddtmispiirist
voi kiinnisest suurem voi vdiksem.

PCDD/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde piirnormide ja hdirekiinniste kontrollimiseks soodas voib kasutada
soelumismeetodeid, mis pohinevad analiiiisitulemuse vordlemisel kiinnisega ja niitavad, kas huvipakkuv
kontsentratsioon on iiletatud voi mitte.

Poolkvantitatiivsed meetodid on meetodid, mis nditavad eeldatava analiiiidi ligikaudset kontsentratsiooni, kuid
numbriline tulemus ei vasta kvantitatiivsete meetodite nduetele. Neid vdidakse kasutada analiiiidi kontsentratsioo-
nivahemiku kohta teabe saamiseks, et aidata analiiiisijal leida kaliibrimisvahemikku jargneva kinnitava analiiiisi
jaoks ja kvaliteedikontrolliks. Poolkvantitatiivsed meetodid on nditeks jargmised:

a) bioloogiliste pShimotete kasutamisele tuginevad meetodid, nagu raku-, retseptor- ja immuunanaliiiis (edaspidi
,bioanaliiiitilised meetodid”), mille abil on vdimalik avastada vaatlusalused analiiiidid, hdlmavad kaliibrimis-
koverat, naitavad, kas huvipakkuv kontsentratsioon on {iletatud v6i mitte ning vdimaldavad esitada tulemuse
bioanaliiitilistes ekvivalentides (BEQdes), mis niitavad proovi TEQ véirtust;

b) fiiiisikalis-keemiline analiiis (nt gaasikromatograafia-massispektromeetria/massispektromeetria (GC-MS/MS)
vOi gaasikromatograafiajmadala lahutusvoimega massispektromeetria (GC/LRMS)), mille puhul moddetud
meetodi tdpsusnditajad ei vasta kvantitatiivse analiiiisi nouetele.

Kvantitatiivsed meetodid vastavad kinnitavate meetoditega samadele mootetipsuse, diinaamilise vahemiku ja
kordustdpsuse nouetele. Kvantitatiivseks madramiseks tuleb meetod kinnitava meetodina valideerida.

Taust

Toksilisusekvivalentides (TEQ) viljendatud kontsentratsioonide arvutamiseks korrutatakse {iksikute ainete
kontsentratsioonid asjaomases proovis vastava toksilisuse ekvivalentfaktoriga (TEF), mille on kindlaks maaranud
Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) ja mis on loetletud kdesoleva lisa liites, ning liidetakse seejdrel kokku, et
saada TEQdes viljendatud dioksiinitaoliste ithendite iildkontsentratsioon.

V lisa B osa kohaldamisel on iiksiku analoogi lubatud konkreetne madramispiir analiitidi kontsentratsioon sellises
prooviekstraktis, mis tekitab seadmes kahe erineva iooni signaali, mida jilgitakse signaali/miira suhtega 3:1
norgema signaali puhul ning mis vastab nditeks standardis prEN 16215 (S66t — dioksiinide ja dioksiinitaoliste
PCBde sisalduse médramine gaasikromatograafia/kdrglahutus-massispektromeetria abil (GC/HRMS) ning indikaa-
tor-PCBde sisalduse mdidramine gaasikromatograafia/korglahutus-massispektromeetria abil (GC/HRMS)) ja/voi
EPA-meetodi 1613 versioonis B kirjeldatud tuvastamiskriteeriumidele.

Bioanaliiitilised sdelumismeetodid ei anna tulemusi analoogi tasemel, vaid niitavad (*******¥) TEQ vidrtust
tiksnes viljendatuna bioanaliiiitilistes ekvivalentides (BEQdes), millega vdetakse arvesse asjaolu, et kdik proo-
viekstraktis leiduvad tthendid, mis analiiiisis vastuse annavad, ei tarvitse vastata koikidele TEQ-pohimdtte noue-
tele.

Soelumis- ja kinnitavaid meetodeid saab teatavas materjalis sisalduse kontrollimiseks kasutada vaid juhul, kui
meetodid on piisavalt tundlikud, et ainete sisaldust huvipakkuval kontsentratsioonil (hdirekiinnis voi piirnorm)
usaldusvaarselt kindlaks teha.

(#rxxxexrx) Bioanaliiiitiliste meetoditega ei mddrata iiksnes TEF-siisteemi kuuluvaid analooge. Prooviekstrakt voib
sisaldada muid struktuurilt taoliseid AhR-aktiivseid iithendeid, mis mdjutavad iildist tulemust. Seega ei
saa bioanaliitilist tulemust pidada TEQ taseme hinnanguks, pigem on see viide TEQ voimalikule
tasemele proovis.

Kvaliteedi tagamise nduded

Igas proovivdtu- ja analiiiisietapis tuleb votta meetmed ristsaastumise valtimiseks.

Proove tuleb siilitada ja transportida siilitamiseks sobivates klaas-, alumiinium-, poliipropiileen- voi poliietiileen-
noudes, mis ei mdjuta proovide PCDD/Fide ja dioksiinitaoliste PCBde sisaldust. Paberitolmu jiigid tuleb proo-
vindust eemaldada.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

5.2.

5.3.

6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.3.
6.3.1.

Proove tuleb siilitada ja transportida nii, et soodaproovi koostises ei toimuks muutusi.

Vajaduse korral iga laboriproov jahvatatakse ja segatakse pdhjalikult meetodil, mis tagab tiielikult homogeense
proovi (nditeks jahvatatakse proov nii peencks, et see liheks 1abi 1 mm suuruste avadega sdela). Kui proovi
niiskusesisaldus on liiga suur, tuleb seda enne jahvatamist kuivatada.

Tahtis on kontrollida, et reaktiivid, klaasnoud ja seadmed ei mojutaks TEQdes voi BEQdes véljendatud tulemusi.
Tehakse tithikatse, mille puhul labitakse koik analiitisietapid ilma proovita.

Bioanaliiiitiliste meetodite puhul tuleb kontrollida, et iikski analiitisis kasutatav klaasndu voi lahusti ei sisaldaks
ithendeid, mis segavad sihtithendite avastamist toovahemikus. Klaasnoud tuleb loputada lahustiga v6i kuumutada
temperatuuril, mis sobib PCDDde/PCDFide, dioksiinitaoliste ithendite ja segavate tihendite jidkide eemaldamiseks
selle pinnalt.

Ekstraheeritava proovi suurus peab olema piisav, et see vastaks nduetele, mida kohaldatakse piisavalt madalas
kontsentratsioonivahemikus, sealhulgas huvipakkuval kontsentratsioonil tootamise korral.

Uuritavatest toodetest voetud proovide ettevalmistamiseks kasutatavate konkreetsete meetodite puhul tuleb
jargida rahvusvaheliselt tunnustatud juhiseid.

Nouded laboritele

Vastavalt méirusele (EU) nr 882/2004 peavad laborid olema ISO juhendi 58 kohaselt tegutseva tunnustatud
asutuse poolt akrediteeritud, millega tagatakse, et nad kohaldavad analiiisimisel kvaliteeditagamissiisteemi.
Laborid akrediteeritakse EN ISO/IEC 17025 standardi kohaselt.

Labori padevust tuleb tdendada pideva eduka osalemisega laboritevahelistes uuringutes, mida korraldatakse
PCDD/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde sisalduse mairamiseks asjakohastes sootade materjalides ja kontsent-
ratsioonivahemikes.

Laborid, kes kasutavad proovide tavakontrolliks sdelumismeetodeid, teevad nii kvaliteedi kontrollimisel kui ka
saastekahtlusega proovide analiiisitulemuste kinnitamisel tihedat koostodd kinnitavat meetodit kasutavate labo-
ritega.

Dioksiinide (PCDD/PCDFid) ja dioksiinitaoliste PCBde analiiiisi puhul esitatavad p&hinduded
Madala kontsentratsiooniga tigvahemik ja madalad mootmispiirid

PCDD/PCDFide tuvastatavad kogused peavad mone nimetatud iihendi ddrmiselt suure toksilisuse tottu jadma
femtogrammi (107°8) iilemisse vahemikku. Enamiku PCBde analoogide puhul piisab nanogrammi (1078)
tipsusega médramispiirist. Toksilisemate dioksiinitaoliste PCBde analoogide (eriti orto-asendamata analoogide)
modtmiseks peab toovahemiku alumine osa ulatuma pikogrammi (10-'28) madalamatele tasemetele. Kdigi
muude PCBde analoogide puhul piisab nanogrammi (10~°8) tipsusega médramispiirist.

Suur selektiivsus (spetsiifilisus)

PCDD/PCDFisid ja dioksiinitaoliseid PCBsid peab olema vodimalik eristada paljudest muudest kaasa ekstrahee-
ruvatest ja segada voivatest ithenditest, mille kontsentratsioon voib vaatlusaluste analiititide kontsentratsiooniga
vorreldes olla mitu suurusjarku suurem. GC/MS-meetodite puhul peab olema voimalik eristada eri analooge,
nditeks toksilisi analooge (nt seitseteist 2,3,7,8-asendatud PCDD/PCDFi ning kaksteist dioksiinitaolist PCBd),
muudest analoogidest.

Bioanaliiiitiliste meetoditega peab olema vdimalik tuvastada sihtithendeid PCDD/PCDFide ja/voi dioksiinitaoliste
PCBde summana. Proove tuleb puhastada, et korvaldada ithendid, mis pdhjustavad valepositiivseid tulemusi, voi
iihendid, mis vdivad tulemust vdhendada, pShjustades valenegatiivseid tulemusi.

Suur mootetdpsus (tdesus ja kordustdpsus, bioanaliiiisi ndiline saagis)

GC/MS-meetodite puhul peab madramine andma padeva hinnangu aine tegeliku kontsentratsiooni kohta proovis.
Suur modtetdpsus on vajalik, et viltida analiiiisitulemuse tagasiliikkamist kindlaksméiratud TEQ véirtuse vihese
usaldusvaarsuse tottu. Mootetdpsust viljendatakse tdesuse (sertifitseeritud aine analiitisimisel mdddetud analiiiidi
keskmise vaartuse ja selle sertifitseeritud vdartuse erinevus viljendatuna protsentides) ja kordustipsusena (RSDy —
suhteline standardhilve, mis arvutatakse korratavuse tingimustes saadud tulemuste pdhjal).
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Bioanaliiiitiliste meetodite puhul mddratakse kindlaks bioanaliiiisi néiline saagis. Bioanaliiiisi néiline saagis
tahendab BEQ viirtust, mis arvutatakse 2,3,7,8-tetraklorodibenso-paradioksiini (TCDD) voi PCB 126 kaliibrimis-
kovera alusel, mida korrigeeritakse tithikatse pohjal ja mis jagatakse seejirel GCJHRMS-meetodi abil maaratud
TEQ viirtusega. Sellega piiiitakse korrigeerida selliseid tegureid nagu PCDD/PCDFide ja dioksiinitaoliste ithendite
kadu ekstraheerimisel ja puhastamisel, kaasa ekstraheeruvad ithendid, mis suurendavad v6i vahendavad tulemust
(agonistlik ja antagonilistlik mdju), kaliibrimiskdvera voimalik vigasus ning toksilisusfaktori (TEF) ja suhtelise
potentsuse (REP) véirtuse erinevus. Bioanaliiiisi ndiline saagis arvutatakse sobivate etalonproovide alusel, milles
representatiivsete analoogide sisaldus ligikaudu vastab ainete sisalduse vahekorrale proovis ja on huvipakkuva
kontsentratsiooni vahemikus.

Valideerimine huvipakkuva kontsentratsiooni vahemikus ja iildised kvaliteedikontrolli meetmed

Labor tdendab valideerimismenetluse ja tavaanaliiiisi kdigus meetodi tulemuslikkust huvipakkuva kontsentrat-
siooni vahemikus, nt 0,5-, 1- ja 2-kordsel huvipakkuval kontsentratsioonil, kusjuures variatsioonikordaja peab
kordusanaliiiisi puhul olema vastuvdetav.

Sisemiste kvaliteedikontrolli meetmetena tuleb teha regulaarseid tithi- ja rikastamiskatseid voi analiiiisida kontroll-
proove (vdimaluse korral tuleb eelistada sertifitseeritud etalonaineid). Tiihi- ja rikastamiskatsete ning kontroll-
proovide analiiiisi kohta tuleb koostada kvaliteedikontrolli kaardid, mille alusel kontrollitakse, kas analiiiiside
tulemuslikkus vastab nouetele.

Madramispiir

Bioanaliiiitilise sdelumismeetodi puhul ei ole médramispiiri tingimata vaja kindlaks maarata, kuid tuleb tdendada,
et meetodiga on voimalik eristada tithikatsel saavutatud véirtust ja kiinnist. BEQ véirtuse esitamise korral
madratakse kindlaks teatamiskiinnis, et tegeleda proovidega, mis annavad sellest kiinnisest madalamal tasemel
tulemuse. Tuleb tdendada, et teatamiskiinnis on menetluse tithiproovide véirtusest vahemalt kolm korda erinev ja
vastus jidb allapoole toovahemikku. Seepirast arvutatakse see proovide alusel, mis sisaldavad sihtithendeid
ligikaudu ndutud miinimumtasandil, mitte signaali-miira suhte voi tithikatse pohjal.

Kinnitava meetodi puhul peab médramispiir olema umbes viiendik huvipakkuvast kontsentratsioonist.

Analiiiisikriteeriumid

Kinnitava voi sdelumismeetodi abil usaldusvdirsete tulemuste saamiseks peab TEQ voi BEQ vidrtus vastama
jargmistele kriteeriumidele, olenemata sellest, kas see mairatakse kindlaks TEQ koguvairtusena (PCDD/PCDFide ja
dioksiinitaoliste PCBde summana) véi PCDD/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde kohta eraldi:

Soeluuring bioanaliiiitiliste voi . .

N, e . Kinnitavad meetodid
fiitisikalis-keemiliste meetoditega

Valenegatiivsete tulemuste madr (¥) <5%

Toesus —20% kuni + 20 %

Korduvus (RSD,) <20%

Laborisisene korratavus (RSDg) <25% <15%

(*) Piirnormide puhul.

Soelumismeetodite kohta esitatavad erinduded

Soeluuringuks voib kasutada nii GC/MS-meetodit kui ka bioanaliiitilisi meetodeid. GC/MS-meetodite suhtes
kohaldatakse punktis 7 sitestatud noudeid. Rakupohistele bioanaliiiitilistele meetoditele esitatavad erinduded
on sitestatud punktis 8.

Laborid, kes kasutavad proovide tavakontrolliks sdelumismeetodeid, teevad tihedat koostood kinnitavat meetodit
kasutavate laboritega.

Tavaanaliiiiside kdigus tuleb kontrollida sdelumismeetodi tulemuslikkust analiiiisi kvaliteedikontrolli ja meetodi
pideva valideerimise teel. Nouetele vastavate tulemuste kontrolliks peab olema kehtestatud pidev kava.
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6.7.4. Raku reaktsiooni vdimaliku parssumise ja tsiitotoksilisuse kontroll

20 % prooviekstraktidest kontrollitakse tavapirasel sdeluuringul, lisades neile voi jdttes lisamata huvipakkuvale
kontsentratsioonile vastavas koguses 2,3,7,8-TCDDd, et kontrollida, kas prooviekstraktis esinevad segavad ained
voivad reaktsiooni parssida. Rikastatud proovis moddetud kontsentratsiooni vorreldakse rikastamata ekstrakti
kontsentratsiooni ja rikastava aine kontsentratsiooni summaga. Kui see moddetud kontsentratsioon on arvutatud
(summaarsest) kontsentratsioonist rohkem kui 25 % vaiksem, viitab see signaali vdimalikule parssumisele ja
asjaomast proovi tuleb analitiisida GC/HRMSi meetodil tehtava kinnitava analiiiisiga. Tulemusi kontrollitakse
kvaliteedikontrolli kaartide alusel.

6.7.5. Nouetele vastavate proovide kvaliteedikontroll

Ligikaudu 2-10 % nduetele vastavatest proovidest tuleb olenevalt proovi materjalist ja labori kogemustest kinni-
tada GC/HRMS-meetodiga.

6.7.6. Valenegatiivsete tulemuste maira arvutamine kvaliteedikontrolli andmete pohjal

Miiratakse, kui suur on valenegatiivsete tulemuste méir, mis on saadud alla- ja iilespoole piirnormi voi hiiretaset
jadvate proovide sdeluuringul. Valenegatiivsete vastuste tegelik médr peab jidma alla 5 %. Kui proovimaterjali/-
materjalide rithma kohta on olemas vihemalt 20 nduetele vastava proovi kvaliteedikontrolliga kinnitatud tule-
mused, arvutatakse nende andmete pohjal valenegatiivsete tulemuste méir. Valenegatiivsete tulemuste maira
hindamiseks vajaliku 20 tulemuse hulka v6ib arvata ka laboritevahelistes vordluskatsetes vdi seoses saastumisega
analiiiisitud proovide tulemused, milles méddratava aine kontsentratsioon tiletab piirnormi nditeks kaks korda.
Proovid peavad hdlmama levinumaid analoogide kombinatsioone, mis périnevad eri allikatest.

Kuigi sdeluuringu eelistatav eesmark on tuvastada hdirekiinnist iletavad proovid, lihtutakse valenegatiivsete
tulemuste maira kindlaksmidramisel piirnormist, vottes arvesse kinnitava meetodi modtemaidramatust.

6.7.7.  Soelumismeetodil leitud vdimalikke nduetele mittevastavaid proove kontrollitakse alati kinnitava analiiiisimee-
todiga (GC/HRMS). Neid proove v3ib kasutada ka valepositiivsete tulemuste osa hindamiseks. Sdelumismeetodite
puhul on valepositiivsete tulemuste méir selliste tulemuste osa, mis tunnistatakse GC/HRMS-meetodi abil tehtud
kinnitava analiiiisiga nduetele vastavaks, kuigi varasemal sdeluuringul osutus proov nduetele mittevastavuse
kahtlusega prooviks. Soelumismeetodi eeliste hindamisel tuleb valepositiivse tulemuse andnud proovide arvu
siiski vorrelda kontrollitud proovide koguarvuga. See miir peab olema piisavalt madal, et sdelumismeetodit
oleks mdtet kasutada.

6.7.8.  Bioanaliiiitilised meetodid peavad vihemalt valideerimistingimuste kohaselt nditama usaldusvéirselt, milline on
BEQdes arvutatud ja viljendatud TEQ vaartus.

Ka korduvuse tingimustel rakendatud bioanaliiiitiliste meetodite puhul peaks laborisisene RSD, tavaliselt olema
viiksem kui korratavuse RSDg.

7. Gc/ms-meetoditele esitatavad erinduded, mida tuleb tiita sdeluuringu voi kinnitava analiiiisi puhul
7.1. Uldnduded

12 % niiskusesisaldusega sooda puhul, mille saasteainesisaldus on umbes 1 ng WHO-TEQ/kg toote kohta (PCDD/
PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde summa alusel), ei tohi iilemise ja alumise tdkke vahe iiletada 20 %. Madalama
saastetaseme puhul, nt kui saasteainesisaldus on 0,5 ng WHO-TEQ/kg toote kohta, vdib iilemise ja alumise tdkke
vahe olla 25-40 %.

7.2. Saagiste kontroll

7.2.1.  Analiiiisimeetodi valideerimiseks tuleb analiiiisimise alguses, nditeks enne ekstraheerimist, lisada 13C—méirgistatud
2,3,7,8-kloorasendatud PCDD/PCDFide sisestandardeid ja 13C-ma'rgistatud dioksiinitaoliste PCBde sisestandardeid.
Iga tetra- kuni oktaklooritud PCDD/PCDFi homoloogilise rithma kohta ning iga dioksiinitaolise PCB homoloo-
gilise rithma kohta tuleb lisada vihemalt iiks analoog (alternatiivina voib lisada vihemalt iihe analoogi iga
massispektromeetriliselt selekteeritud iooni registreerimisfunktsiooni kohta, mida kasutatakse PCDD/PCDFide ja
dioksiinitaoliste PCBde sisalduse kontrolliks). Kinnitavate meetodite puhul tuleb kasutada koiki seitsetteist >C-
margistatud 2,3,7,8-asendatud PCDD/PCDFide sisestandardit ja kéiki kahtteist !*C-mirgistatud dioksiinitaoliste
PCBde sisestandardit.
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Suhtelised kaliibrimistegurid tuleb asjakohaseid kaliibrimislahuseid kasutades mdirata ka sellistele analoogidele,
mille puhul *C-mirgistatud analoogi ei lisata.

Taimse ja loomse sooda puhul, mille rasvasisaldus on alla 10 %, tuleb sisestandardid lisada enne ekstraheerimist.
Kui loomse s66da rasvasisaldus on iile 10 %, lisatakse sisestandardid kas enne vi pérast rasva ekstraheerimist.
Ekstraheerimise tdhusus valideeritakse sobival viisil olenevalt sellest, millisel analiiiisietapil sisestandardid lisatakse
ja kas analiitisitulemused esitatakse toote vdi rasva kohta.

Enne GC/MS analiiiisi tuleb lisada tiks voi kaks saagisestandardit (surrogaatstandardit).

Saagist tuleb kontrollida. Kinnitava meetodi puhul peab individuaalse sisestandardi saagis olema vahemikus
60-120 %. Individuaalsete analoogide, eriti mone hepta- ja oktaklooritud dibensodioksiini ja dibensofuraani
puhul on lubatud viiksemad voi suuremad saagised, kui nende osa TEQ viirtuses ei iileta 10 % TEQ koguviir-
tusest (PCDD/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde summa alusel). GC/MS-sdelumismeetodite puhul peab saagis
olema vahemikus 30-140 %.

Segavate ainete eraldamine

— PCDD|PCDFid eraldatakse segavatest klooritud ithenditest, nditeks muudest kui dioksiinitaolistest PCBdest ja
klooritud difeniiiileetritest, sobiva kromatograafilise meetodiga (eelistada tuleks florisil-, alumiiniumoksiid-
jalvoi siisinikkolonne).

— Isomeeride gaasikromatograafiline lahutus peab olema selline, et 1,2,3,4,7,8-HxCDFi ja 1,2,3,6,7,8-HxCDFi
piikide kattuvus on alla 25 %.

Kaliibrimine standardkdveraga

Kaliibrimiskovera vahemik peab hélmama asjakohast huvipakkuvate kontsentratsioonide vahemikku.

Bioanaliiiitiliste meetodite kohta esitatavad erinduded

Bioanaliiiitilised meetodid on bioloogilistele pohimdtetele tuginevad meetodid, nagu rakupdhine, retseptor- ja
immuunanaliiiis. Kdesolevas punktis 8 sitestatakse bioanaliiiitilistele meetoditele esitatavad iildnduded.

Soelumismeetodiga liigitatakse proov pohimatteliselt nduetele vastavaks voi nduetele mittevastavuse kahtlusega
prooviks. Selleks vorreldakse arvutatud BEQ viddrtust lavivdidrtusega (vt punkt 8.3). Allapoole kiinnist jadvad
proovid tunnistatakse nduetele vastavaks, kiinnisega vdrdsete voi seda iiletavate proovide puhul kahtlustatakse
nouetele mittevastavust ja neid tuleb analiiiisida kinnitava meetodiga. Praktikas voib kdige sobivamaks kiinniseks
olla BEQ védrtus, mis vastab 2/3 piirnormist ja tagab, et valenegatiivsete tulemuste mdair jaib alla 5% ja
valepositiivsete tulemuste mair on vastuvdetav. Kuna PCDD/Fide piirnorm ning PCDD/Fide ja dioksiinitaoliste
PCBde summa piirnorm on erinevad, on proovide nduetelevastavuse kontrollimiseks ilma fraktsioneerimiseta vaja
PCDD/Fide jaoks asjakohaseid bioanaliiiisi kiinniseid. Hiiretaset iiletavate proovide kontrollimisel sobib kiinniseks
asjakohane protsent vastavast huvipakkuvast kontsentratsioonist.

Lisaks voidakse teatavate bioanaliiiitiliste meetodite puhul mairata toovahemikku jddvatele ja teatamiskiinnise
iiletavatele proovidele BEQdes viljendatud soovituslik sisaldus (vt punktid 8.1.1ja 8.1.6).

Analiiiisitulemuse hindamine
Uldnoduded

— Kui kontsentratsioone arvutatakse TCDD kaliibrimiskdvera alusel, iseloomustab kdvera alumise ja iilemise osa
vadrtusi suur varieeruvus (suur variatsioonikoefitsient CV). Téovahemik on ala, kus CV on viiksem kui 15 %.
To6vahemiku alumine piir (teatamiskiinnis) peab olema oluliselt (vihemalt kolm korda) suurem tithikatse
tulemusest. Té6vahemiku iilemine piir esitatakse tavaliselt EC,, vddrtusena (70 % suurimast toimet avaldavast
kontsentratsioonist), kuid see on viiksem, kui CV on selles vahemikus suurem kui 15 %. Téovahemik
mdiratakse kindlaks valideerimise kdigus. Ka kiinnised (punkt 8.3) peavad kindlalt jadma toovahemikku.

— Standardlahuseid ja prooviekstrakte analiiiisitakse vdhemalt kaks korda. Kahekordse analiitisimise korral
annab analiiiisitav standardlahus voi kontrollekstrakt, mida analiitisitakse neljas kuni kuues iile plaadi jaotatud
siivendis, vastuse vdi kontsentratsiooni suuruse (vdimalik ainult toovahemikus), mis pohineb CV-l, mis on
viiksem kui 15 %.

Kaliibrimine
1. Kaliibrimine standardkdoveraga

— Proovide dioksiinisisaldust voib hinnata, vorreldes analiiiisitulemust TCDD (voi PCB 126 vdi PCDD/PCDF/
dioksiinitaolise PCB standardsegu) kaliibrimiskoveraga, et arvutada ekstrakti ja seejirel proovi BEQ vartus.
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8.1.3.

8.2.

8.2.1.

— Kaliibrimiskdver peavad holmama 8-12 kontsentratsiooni (vihemalt kahe paralleelmddtmisega), nii et kdvera
alumises osas (toovahemikus) on piisavalt kontsentratsioone. Erilist tahelepanu tuleb poorata regressioonikd-
vera kvaliteedile to6vahemikus. Mittelineaarse regressiooni korral ei ole R2 vairtusest kui sellisest regressiooni
kvaliteedi hindamisel eriti voi iildse abi. Parem regressioonikdver kdvera toovahemikus saavutatakse arvutatud
ja mdddetud sisalduste vahede minimeerimisega (nt ruuthilvete summa minimeerimisega).

— Seejdrel korrigeeritakse proovi ekstrakti hinnangulist dioksiinisisaldust uuritava materjaliflahusti tiihikatse
alusel arvutatud BEQ véirtuse pdhjal (et votta arvesse kasutatud lahustites ja kemikaalides esinevaid lisandeid)
ning niilise saagise pdhjal (arvutatakse sellise sobiva etalonproovi BEQ vaartuse alusel, mille representatiivne
analoogikombinatsioon vastab umbkaudu huvipakkuvale kontsentratsioonile). Saagise korrigeerimiseks peab
ndiline saagis alati olema ndutavas vahemikus (vt punkt 8.1.4). Saagise korrigeerimiseks kasutatavad etalon-
proovid peavad vastama punktis 8.2 sitestatud nduetele.

2. Kaliibrimine etalonproovide abil

Teise voimalusena voib kasutada vahemalt nelja huvipakkuvale kontsentratsioonile ligikaudu vastava etalonproovi
alusel (vt punkt 8.2.4: iiks proovimaterjali tithikatse ning kolm etalonproovi 0,5-, 1,0- ja 2,0-kordsel huvipak-
kuval kontsentratsioonil) koostatud kaliibrimiskdverat, mis korvaldab vajaduse teha parandid tithikatse ja saagise
arvestamiseks. Sellisel juhul v3ib otse nende proovide alusel arvutada analiitisitulemuse, mis vastab 2/3 piirnor-
mist (vt punkt 8.3), ja kasutada seda kiinnisena. Hairekiinnist iiletavate proovide kontrollimisel on sobivaks
kiinniseks asjakohane protsent neist héirekiinnistest.

PCDD/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde eraldi mddramine

Ekstraktid voib jaotada PCDD/PCDFisid ja dioksiinitaoliseid PCBsid sisaldavateks osadeks, mis vdimaldab eraldi
kindlaks maarata PCDDde/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde TEQ vaartused (BEQdes). Dioksiinitaoliseid PCBsid
sisaldava osa analiiisimise tulemuste hindamiseks tuleks eelistatavalt kasutada standardi PCB 126 kaliibrimisko-
verat.

Bioanaliiiisi ndilised saagised

,Bioanaliitisi ndiline saagis” arvutatakse sobivate etalonproovide alusel, mille representatiivne analoogide kombi-
natsioon vastab ligikaudu huvipakkuvale kontsentratsioonile ja seda viljendatakse BEQ vidrtuse protsendina TEQ
véirtusest. Olenevalt analiitisi liigist ja TEFist (*******) v5ib dioksiinitaoliste PCBde TEF- ja REP-kordajate
erinevuse tulemusel dioksiinitaoliste PCBde niiline saagis olla PCDD/PCDFide niilise saagisega vorreldes madal.
Seepirast peab PCDD/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde sisalduse eraldi mairamise korral bioanaliiiisi niline
saagis olema dioksiinitaoliste PCBde puhul 25-60 % ja PCDD/PCDFide puhul 50-130 % (vahemik kehtib TCDD
kaliibrimiskdvera kasutamisel). Dioksiinitaoliste PCBde osa PCDDde/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde summas
voib eri proovimaterjalide ja proovide puhul olla erinev; need vahemikud kajastuvad PCDDde/PCDFide ja dioksii-
nitaoliste PCBde summa bioanaliiiisi nailises saagises, mis peab olema 30-130 %. Kui PCDD/PCDFide ja dioksii-
nitaoliste PCBde TEFide véirtusi Euroopa Liidu diguses oluliselt muudetakse, tuleb need vahemikud 1dbi vaadata.

(rrrrrrec) Kehtivad nduded pohinevad TEFidel, mis on avaldatud artiklis M. Van den Berg et al., Toxicol Sci 93
(2), 223-241 (2006).

Saagiste kontroll puhastamisel

Valideerimisel kontrollitakse tthendite kadu puhastamisel. Eri analoogide seguga rikastatud tithiproov (paralleel-
katsete arv n on vihemalt 3) puhastatakse ning saagist ja varieeruvust kontrollitakse GC/HRMS-analiiiisiga. Saagis
peab olema vahemikus 60-120 %, eclkdige nende analoogide puhul, mis moodustavad eri segude TEQ viddrtusest
rohkem kui 10 %.

Teatamiskiinnis

BEQ vaartustest teatamisel tuleb teatamiskiinnis kindlaks méérata tiiipiliste analoogide kombinatsioonidega
asjakohasest materjalist proovide alusel, mitte standardite kaliibrimiskdvera alusel, kuna kovera alumises osas
on tipsus viike. Ekstraheerimise ja puhastamise mdju tuleb arvesse votta. Teatamiskiinnis peab olema tithikatse
véddrtusest oluliselt (vihemalt kolm korda) suurem.

Etalonproovide kasutamine

Etalonproovid peavad esindama proovi materjali, analoogide kombinatsioone ning PCDD/PCDFide ja dioksii-
nitaoliste PCBde kontsentratsioonivahemikke, mis umbes vastavad huvipakkuvale kontsentratsioonile.

Igas katseseerias tuleb kasutada tithikatset, eelistatavalt uuritava proovi materjaliga tithikatset ja huvipakkuva
kontsentratsiooniga etalonproovi. Neid proove tuleb ekstraheerida ja analiitisida samal ajal ja samades tingimus-
tes. Etalonproovi dioksiinisisaldus peab olema selgelt suurem tithiproovi dioksiinisisaldusest, mis tdendab, et
analiiiis on tehtud oigesti. Neid proove voib kasutada tithikatset ja saagist arvestava parandi tegemisel.



L 91/18

Euroopa Liidu Teataja

29.3.2012

8.2.3.
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Saagiseparandi tegemiseks valitud etalonproovid peavad olema analiiiisitava proovi suhtes representatiivsed, st
analoogide kombinatsioonid ei tohi pohjustada sisalduse alahindamist.

Selleks et tdendada analiiiisi nduetekohast tulemuslikkust huvipakkuva kontsentratsiooni kontrollimisel huvipak-
kuva kontsentratsiooni vahemikus, voib lisaks kasutada niiteks 0,5- ja 2-kordsele huvipakkuvale kontsentratsioo-
nile vastavaid etalonproove. Uheskoos vdib neid proove kasutada analiiiisitavate proovide BEQ viirtuste arvu-
tamiseks (vt punkt 8.1.2.2).

Kiinniste mddramine

Tehakse kindlaks BEQdes viljendatud bioanaliiiitiliste tulemuste ja TEQ vairtustes viljendatud GC/HRMS-analiiiisi
tulemuste suhe (nt asjakohase proovimaterjaliga tehtud kaliibrimiskatsetega, milles kasutatakse etalonproove,
mille rikastustasemed on 0, 0,5-, 1- ja 2-kordne piirnorm ja mida korratakse igal tasemel kuus korda (n =
24)). Selle soltuvuse alusel saab hinnata (tithiproovi ja saagise) parandid, kuid neid tuleb kontrollida punkti 8.2.2
kohaselt.

Kiinnised mairatakse kindlaks selleks, et otsustada, kas proov vastab piirnormile, vdi vajaduse korral hiirekiin-
niste kontrolliks, kusjuures asjaomased huvipakkuvad kontsentratsioonid on kehtestatud kas PCDD/PCDFide ja
dioksiinitaoliste PCBde jaoks vdi PCDD/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde summa jaoks. Kiinnisteks on bioana-
litiisi tulemuste (mida on parandatud tithikatse ja saagise arvestamiseks) jaotuse alumine piir, mis vastab 95 %
usaldusvairsusega GC/HRMC-analiiiisi (ecldades, et valenegatiivsete tulemuste méir on < 5 % ja RSDy < 25 %)
otsustuspiirile. GC/[HRMS otsustuspiir on piirnorm, vdttes arvesse modtemadramatust.

Praktikas voib kiinnise (BEQdes) arvutada, kasutades iiht punktides 8.3.1, 8.3.2 ja 8.3.3 sitestatud lihenemisvii-
sidest (vt joonis 1).

Kiinnise médramine 95 % usaldusvahemiku alumise piiri kasutamisega GC/HRMS-analiiiisi jaoks kindlaksmairatud
otsustuspiiri puhul:

kiinnis = BEQpr, — Sy x * tqfem—2 \/1 /n+1/m+ (x; — X)Z/QXX

kus:

BEQp,  BEQ, mis vastab GC/HRMS-analiiiisi jaoks kindlaksmairatud otsustuspiirile ja on piirnorm, mille
puhul on arvesse voetud modtemadramatust

Syx jadkstandardhilve

t of- mo Studenti tegur (@ = 5%, f = vabadusastmete arv, ithepoolse piiranguga)
m kaliibrimispunktide koguarv (indeks j)

n korduste arv igal tasemel

x; kaliibrimispunkti i GC/HRMS proovi kontsentratsioon (TEQdes)

X koikide kaliibrimisproovide keskmine kontsentratsioon (TEQdes)

m
Qu = Z(Xi -x)? ruutude summa parameeter, i = kaliibrimispunkti i indeks

=1
Kiinnise arvutamine GC/HRMS-analiiiisi jaoks kindlaksmaaratud otsustuspiiril saastatud proovide korduval
analiiisimisel (n 2 6) saadud (tithikatse ja saagise arvestamiseks parandatud) bioanaliiiitiliste tulemuste alusel;
kiinnis on andmete jaotuse alumine piir asjaomase keskmise BEQ viirtuse juures:

kiinnis = BEQp, — 1,64 x SDy
kus
SDr  bioanaliiiisi tulemuste standardhilve BEQp, tasemel, mdddetud laborisisese korratavuse tingimustes

Kiinnise arvutamine bioanaliiiitiliste tulemuste keskvéirtusena (BEQdes, parandatud tithikatse ja saagise arvesta-
miseks) 2/3 huvipakkuva kontsentratsiooni ulatuses saastatud proovide mitmekordse analiiiisimise (n 2 6) alusel
(pohineb tihelepanekul, et kdnealune tase vastab umbkaudu punkti 8.3.1 vdi 8.3.2 alusel kindlaks méiratud
kiinnisele):
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analiiiisi tulemused (TEQdes)

Kiinniste arvutamine 95 % usaldusnivoo juures eeldusel, et valenegatiivsete tulemuste mair < 5 % ja RSDy <
25 %: 1) 95 % usaldusvahemiku alumise piiri alusel HRGC/HRMSi analiiiisi jaoks kindlaks méiratud otsustuspiiri
juures; 2) HRGC/HRMSi analiiiisi jaoks kindlaksmédratud otsustuspiiril saastatud proovide mitmekordse analiiii-
simise (n > 6) alusel saadud tulemuste jaotuse (joonisel kellukesekujuline kdver) alumise piiri jargi sellekohase
keskmise BEQ viirtuse juures.

Kinnistele kehtestatud piirangud

BEQ-pohised kiinnised, mis on arvutatud valideerimise kiigus saadud RSDy alusel, kasutades piiratud arvu eri
proovimaterjalide/analoogide kombinatsioonidega proove, vdivad olla korgemad kui TEQ-pShised huvipakkuvad
kontsentratsioonid, kuna valideerimisel saavutatakse suurem kordustipsus kui tavaolukorras (kus tuleb kontrol-
lida voimalike analoogide kombinatsioonide tundmatut spektrit). Sellisel juhul voetakse kiinnise arvutamisel
aluseks RSDy = 25 % voi eelistatakse 23 huvipakkuvast kontsentratsioonist.

Tulemuslikkuse nditajad

Katseseeriasisese ja katseseeriatevahelise standardhilbe kohta andmete saamiseks tuleb teha bioanaliitiliste
meetodite korduvuskatseid. Korduvus peab olema alla 20 % ja laborisisene korratavus alla 25 %. See peab
pohinema arvutatud BEQ vddrtustel parast tithikatse- ja saagiseparandi arvessevotmist.

Valideerimise kiigus tdendatakse, et analiiiis vdimaldab eristada tithiproovi ja kiinnisele vastavat kontsentrat-
siooni, mis vdimaldab kindlaks teha proovid, milles asjaomane kiinnis on iletatud (vt punkt 8.1.2).

Mairatakse kindlaks sihtithendid, voimalikud segavad tegurid ja suurimad lubatud tithikatse vairtused.

Uhe prooviekstrakti kolmekordsel maaramisel saadud tulemuse (vdimalik iiksnes téovahemikus) alusel arvutatud
standardhilve ei tohi analiiiisitulemuses voi kontsentratsioonis iiletada 15 %.

Bioanaliiiitilise meetodi tulemuslikkuse hindamiseks kindlal ajavahemikul kasutatakse etalonproovi(de) (tithikatse
ja huvipakkuv kontsentratsioon) korrigeerimata tulemusi, mis on valjendatud BEQdes

Mairamismeetodi tithikatsete ja iga tiiiipi etalonproovide kohta tuleb koostada kvaliteedikontrolli kaardid ja
kontrollida, kas analiiisi tulemuslikkus vastab nouetele; eelkdige on ndutav teatava miinimumerinevuse
olemasolu mddramismeetodi tithikatsete ja toovahemiku alumise piiri vahel ning etalonproovide puhul on ndutav
laborisisene korratavus. Madramismeetodi tithikatseid tuleb pohjalikult kontrollida, et viltida valenegatiivsete
tulemuste saamist parast lahutamist.
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9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.2.4.
9.2.5.
9.2.6.

9.2.7.

Proovide ettevalmistamine ja nouded analiiiisimeetodite kohta, mida kasutatakse mittedioksiinitaoliste PCBde (PCB nr

Nouetele mittevastavuse kahtlusega proovide ja 2-10 % nduetekohaste proovide (vahemalt 20 proovi iga uuritava
materjali kohta) GC/HRMSi analiiiisi tulemused tuleb koondada ja kasutada sdelumismeetodi tulemuslikkuse ja
BEQ ning TEQ suhte hindamiseks. Neid andmeid voib kasutada tavaproovide suhtes kohaldatavate kiinniste
timberhindamiseks valideeritud proovimaterjalide jaoks.

Meetodi tulemuslikkust voib tdendada ka laboritevahelises vordluskatsetes osalemisega. Vordluskatsete kdigus
analiitisitud proovid holmavad nt kuni kahekordse piirnormini ulatuvat kontsentratsioonivahemikku ja nende
tulemusi voib kasutada valenegatiivsete tulemuste maira hindamisel, kui labor suudab tdendada oma suutlikkust.
Proovid peavad hdlmama levinumaid analoogide kombinatsioone, mis périnevad eri allikaist.

Saastumisjuhtumite korral voidakse kiinnised éimber hinnata, vottes arvesse asjaomase juhtumi materjali ja
analoogide kombinatsioone.

Tulemuste esitamine

Kinnitavad meetodid

Selleks et tulemuste aruanne sisaldaks voimalikult palju andmeid ja vdimaldaks tulemuste tdlgendamist erinduete
kohaselt, peavad analiiisitulemused, kui kasutatud analiiisimeetod seda voimaldab, holmama individuaalsete
PCDD/PCDFi ja PCB analoogide sisaldust ning olema esitatud alumise ja iilemise tdkke ning vahevéirtusena.

Aruandesse tuleb mirkida PCDD/PCDFide, dioksiinitaoliste PCBde ja lipiidide ekstraheerimiseks kasutatud
meetod.

Individuaalsete sisestandardite saagised tuleb esitada juhul, kui saagis jadb viljapoole punktis 7.2.5 nimetatud
vahemikku, kui on iiletatud piirnormi ja kui sellest teatamist ndutakse.

Kuna proovi nduetelevastavuse hindamisel tuleb arvesse votta mddtemadramatust, tuleb esitada ka see nditaja.
Seega esitatakse analiiisitulemus jargmisel kujul: x +/- U, kus x on analiiiisitulemus ja U on laiendatud
mddtemddramatus, kusjuures arvutamisel kasutatakse kattetegurit 2, mis annab usaldusvdirsuse tasemeks ligi-
kaudu 95 %. Kui PCDD/PCDFid ja dioksiinitaolised PCBd maddratakse eraldi, tuleb PCDD/PCDFide ja dioksii-
nitaoliste PCBde summa kohta kasutada PCDD/PCDFide ja dioksiinitaoliste PCBde eraldi analiiiisitulemuste
hinnanguliste laiendatud mddtemadramatuste summat.

Kui modtemadramatust voetakse arvesse CCa kaudu (nagu on kirjeldatud punktis 2.2), tuleb see niitaja esitada.

Tulemused esitatakse samades tihikutes ja (vihemalt) sama tipsusega nagu on esitatud direktiivis 2002/32/EU
sitestatud piirnormid.

Bioanaliiiitilised séelumismeetodid

Soeluuringu tulemus esitatakse jargmisel kujul: ,nduetele vastav” voi ,nduetele mittevastavuse kahtlusega” (,kaht-
lane”).

Lisaks sellele voib PCDDde/PCDFide ja/vdi dioksiinitaoliste PCBde sisalduse esitada BEQdes, mitte TEQdes.

Kui arvutatud BEQ taseme mddtemdidramatus esitatakse nditeks standardhilbena, peab see pShinema viahemalt
proovi kolmekordsel analiiiisil, mis iga kord hdlmab ekstraheerimist, puhastamist ja katsetulemuse kindlaksméa-
ramist.

Allapoole teatamispiiri jddva tulemusega proovi kohta margitakse ,allpool teatamispiiri”.

Aruandes tuleb iga proovimaterjali tiiiibi kohta esitada huvipakkuv kontsentratsioon, millel hindamine pdhineb.
Aruandes esitatakse kasutatud analiiiisi liik, peamised analiiiisimise pShimdtted ja kaliibrimise viis.

Aruandes esitatakse PCDD/PCDFide, dioksiinitaoliste PCBde ja lipiidide ekstraheerimiseks kasutatud meetod.

Il PEATUKK

28, 52, 101, 138, 153, 180) sisalduse ametlikuks kontrolliks)
Kohaldatavad tuvastamismeetodid

Gaasikromatograafia ja elektronhaarde detekteerimine (GC/ECD), gaasikromatograafia ja madala lahutusvdimega
massispektromeetria (GC/LRMS), kromatomassispektromeetria (GC/MS-MS), gaasikromatograafia ja korglahutus-
massispektromeetria (GC/HRMS) vdi samavéirne meetod.
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2.3.
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Vaatlusaluste analiiiitide tuvastamine ja kinnitamine

Suhteline retentsiooniaeg, mis vastab sisestandarditele voi etalonstandarditele (lubatud hilve +/- 0,25 %).

Kinnitada tuleb koigi kuue indikaator-PCB (PCB 28, PCB 52, PCB 101, PCB 138, PCB 153ja PCB 180)
gaasikromatograafiline eraldamine segavatest ainetest, eelkdige koos elueeruvatest PCBdest, ennekdike kui proo-
vides leiduvad sisaldused on seadusliku piirnormi piires ning kui tuleb kinnitada nduetele mittevastavust.

Markus: sageli koos elueeruvad analoogid on nt PCB 28/31, PCB 52/69 ja PCB 138/163/164. GC/MS-meetodi korral tuleb
arvesse votta tugevamalt klooritud analoogide osakeste voimalikku segavat maju.

GC/MSi meetodite nouded

Kontrollida tuleb vidhemalt:
a) HRMSi korral kaht konkreetset iooni;

b) LRMSi korral kaht konkreetset iooni, mille puhul m/z > 200, v6i kolme konkreetset iooni, mille puhul m/z >
100;

¢) MS-MS korral iiht eellas- ja kaht jirglasiooni.
Valitud massifragmentide isotoopkoguste suhte suurimad lubatud hilbed:

valitud massifragmentide isotoopkoguste suhte suhteline hilve teoreetilisest isotoopide kogusest voi sihtiooni
(kdige levinum kontrollitav ioon) ja iseloomuliku iooni (iseloomulike ioonide) kaliibrimisstandardist:

Iseloornulik.u iqoni (iﬁeloomu}ike ioonide) GC-ELMS GC-CI-MS, GC-MS™
suhteline intensiivsus vorreldes . 5 . N
T (suhteline halve) (suhteline halve)
sihtiooniga
> 50 % + 10 % + 20 %
>20% - 50% +15% £ 25%
>10% - 20% £ 20% + 30 %
<10% £ 50% (¥) £ 50% (¥)

(*) Ei soovitata kasutada iseloomulikke ioone, mille suhteline intensiivsus on vidhem kui 10 % vorreldes sihtiooniga, kuna on
olemas piisav arv massifragmente, mille suhteline intensiivsus on ile 10 %.

Nouded GC/ECD-meetoditele

Tolerantsi iiletavaid tulemusi tuleb kinnitada kahe eri polaarsusega statsionaarse faasiga GC kolonniga.

Meetodi tulemuslikkuse tdendamine

Meetodi tulemuslikkus valideeritakse huvipakkuva kontsentratsiooni vahemikus (0,5- kuni 2-kordsel huvipak-
kuval kontsentratsioonil); tdendatakse, et korduvanaliiiisi variatsioonikordaja on vastuvdetav (vt vahetdpsuse
nduded, punkt 8).

Midramispiir

Tithikatse véirtused ei tohi iiletada 30 % piirnormile vastavast saastetasemest (F¥x¥xxreex)

(prereeoa) On vaga soovitatav, et reaktiivi tithikatse vaartus oleks madal, vorreldes proovis leiduva saasteaine
tasemega. Labor on kohustatud kontrollima tithikatse vaartuste muutumist, eriti siis, kui tithikatse
viirtus lahutatakse.

Kvaliteedikontroll

Korrapdrased tithikatsed, rikastatud proovide analiiiis, kvaliteedikontrolli proovid, osalemine asjaomaste materja-
lide laboritevahelistes uuringutes.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

Saagiste kontroll

Kasutatakse sobivaid sisestandardeid, mille fiiiisikalis-keemilised omadused on vorreldavad vaatlusaluste analiiii-
tide omadega.

Sisestandardite lisamine

Lisamine toodetele (enne ekstraheerimist ja puhastamist).

Nouded meetoditele, mille puhul kasutatakse koiki kuut isotoopmirgistatud indikaator-PCB analoogi:
a) tulemustesse viiakse sisse sisestandardite saagiseid arvestav parand;

b) isotoopmirgistatud sisestandardi saagis peab olema 50-120 %;

¢) individuaalsetel analoogidel, mille osatihtsus kuue indikaator-PCB summas on alla 10 %, vdivad olla mada-
lamad voi korgemad saagised.

Nouded meetoditele, mille puhul ei kasutata koiki kuut isotoopmargistatud sisestandardit voi kasutatakse muid
sisestandardeid:

a) iga proovi sisestandardi(te) saagise kontroll,

b) sisestandardi(te) saagis peab olema 60-120 %,

¢) tulemustesse viiakse sisse sisestandardite saagiseid arvestav parand.

Margistamata analoogide saagiseid kontrollitakse rikastatud proovide voi kvaliteedikontrolli proovidega, mille
kontsentratsioonid on huvipakkuva kontsentratsiooni vahemikus. Nende analoogide aktsepteeritavad saagised

on 70-120 %.

Nouded laboritele

Vastavalt médrusele (EU) nr 882/2004 peavad laborid olema ISO juhendi 58 kohaselt tegutseva tunnustatud
asutuse poolt akrediteeritud, millega tagatakse, et laborid kohaldavad analiiiisimisel kvaliteeditagamissiisteemi.
Laborid akrediteeritakse EN ISO/IEC 17025 standardi kohaselt.

Tulemuslikkuse niitajad: kuue huvipakkuvale kontsentratsioonile vastava indikaator-pcb summa suhtes
kohaldatavad kriteeriumid

Toesus — 30 kuni + 30 %
Vahetipsus (RSD %) <20%
Ulemise ja alumise tokke erinevus <20%

Tulemuste esitamine

Selleks et tulemuste aruanne sisaldaks voimalikult palju andmeid ja vdimaldaks tulemuste tdlgendamist erinduete
kohaselt, peavad analiiiisitulemused, kui kasutatud analiiiisimeetod seda vdimaldab, holmama iiksikute PCB
analoogide sisaldust ning olema esitatud alumise ja iilemise tokke ning vahevaartusena.

Aruandesse tuleb markida PCBde ja lipiidide ekstraheerimiseks kasutatud meetod.

Individuaalsete sisestandardite saagised tuleb esitada juhul, kui need jddvad viljapoole punktis 6 nimetatud
vahemikku, kui on iiletatud piirnormi ja kui neist teatamist ndutakse.

Kuna proovi nduetelevastavuse hindamisel tuleb arvestada mddtemadramatust, tuleb esitada ka see néitaja. Seega
esitatakse analiiisitulemus jargmisel kujul: x +/- U, kus x on analiiiisitulemus ja U on laiendatud mootemaa-
ramatus, kusjuures arvutamisel kasutatakse kattetegurit 2, mis annab usaldusvéirsuse tasemeks ligikaudu 95 %.

Kui mootemadramatust voetakse arvesse CCa kohaldamisega (nagu on kirjeldatud I peatiiki punktis 2.1), tuleb see
nditaja esitada.

Tulemused tuleb esitada samades iihikutes ja vihemalt sama tipsusega, nagu on esitatud direktiivis 2002/32/EU
sitestatud piirnormid.”
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 279/2012,
28. mirts 2012,

millega kehtestatakse kindlad impordivairtused, et midrata kindlaks teatava puu- ja koogivilja hind

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 22. oktoobri 2007. aasta midrust (EU)
nr 1234/2007, millega kehtestatakse pollumajandusturgude
tihine korraldus ning mis kasitleb teatavate pdllumajandustoo-
dete erisitteid (iihise turukorralduse ithtne maiirus) ('),

vottes arvesse komisjoni 7. juuni 2011. aasta rakendusmaarust
(EL) nr 543/2011, millega kehtestatakse ndukogu mairuse (EU)
nr 1234/2007 iksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses puu- ja
koogiviljasektori ning toodeldud puu- ja koogivilja sektoriga, (?)
eriti selle artikli 136 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdédruses (EL) nr 543/2011 on sitestatud vastavalt
mitmepoolsete kaubanduslabirddkimiste Uruguay vooru

tulemustele kriteeriumid, mille alusel kehtestab komisjon

piiril

kolmandatest riikidest importimisel kdnealuse mdiruse
XVI lisa A osas sdtestatud toodete ja ajavahemike kohta
kindlad impordivairtused.

Iga turustuspdeva kindel impordivéirtus on arvutatud
rakendusmédruses (EL) nr 543/2011 artikli 136 loike 1
kohaselt, vottes arvesse pievaandmete erinevust. Seetdttu
peaks kdesolev madrus joustuma selle Euroopa Liidu
Teatajas avaldamise kuupdeval,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
Artikkel 1

Kiesoleva mairuse lisas mdairatakse kindlaks rakendusmaiiruse
(EL) nr 5432011 artikliga 136 ette nahtud kindlad impordi-
vaartused.

Artikkel 2

Kiesolev mdéirus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise
pdeval.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 28. marts 2012

() ELT L 299, 16.11.2007, Ik 1.
() ELT L 157, 15.6.2011, Ik 1.

Komisjoni nimel
presidendi eest

pollumajanduse ja maaelu arengu peadirektor

José Manuel SILVA RODRIGUEZ
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LISA

Kindlad impordiviirtused, et miirata kindlaks teatava puu- ja koogivilja hind piiril

(eurot 100 kg kohta)

CN-kood Kolmanda riigi kood (!) Kindel impordivéirtus
0702 00 00 CR 49,7
IL 97,8
MA 44,7
N 54,3
TR 86,9
77 66,7
0707 00 05 JO 119,1
TR 153,9
77 136,5
0709 91 00 EG 76,0
77 76,0
0709 93 10 MA 41,8
TR 123,8
77 82,8
080510 20 BR 35,0
EG 49,0
IL 84,5
MA 49,4
TN 76,2
TR 64,7
77 59,8
0805 50 10 EG 69,3
TR 51,9
77 60,6
0808 10 80 AR 87,2
BR 80,3
CA 121,1
CL 98,6
CN 87,6
MK 31,8
uUs 155,9
uy 71,6
ZA 71,9
77 89,6
0808 30 90 AR 80,3
CL 110,4
CN 68,7
ZA 98,6
77 89,5

(') Riikide nomenklatuur on sitestatud komisjoni méaruses (EU) nr 1833/2006 (ELT L 354, 14.12.2006, lk 19). Kood ,ZZ” tihistab
~muud piritolu”.
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 280/2012,
28. mirts 2012,

millega muudetakse teatavate

suhkrusektori

toodete suhtes turustusaastaks 2011/2012

rakendusmiirusega (EL) nr 971/2011 kehtestatud tiiiipilisi hindu ja tiiendavaid impordimakse

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 22. oktoobri 2007. aasta midrust (EU)
nr 1234/2007, millega kehtestatakse pollumajandusturgude
tthine korraldus ning mis kasitleb teatavate pdllumajandustoo-
dete erisitteid (iithise turukorralduse ithtne miarus) ('),

vottes arvesse komisjoni 30. juuni 2006. aasta mérust (EU) nr
951/2006, millega kehtestati ndukogu midruse (EU) nr
318/2006  iiksikasjalikud  rakenduseeskirjad  kolmandate
riikidega kauplemise suhtes suhkrusektoris, () eriti selle artikli
36 1dike 2 teise 16igu teist lauset,

ning arvestades jargmist:

(1)  Valge suhkru, toorsuhkru ja teatavate siirupite tiidipilised
hinnad ja tiiendavad impordimaksud turustusaastaks
2011/2012 on kehtestatud komisjoni rakendusmédarusega
(EL) nr 971/2011 (). Konealuseid hindu ja makse on
viimati muudetud komisjoni rakendusmadrusega (EL) nr
276/2012 (4.

(2)  Praegu komisjoni kisutuses olevast teabest ldhtuvalt
tuleks eespool osutatud hindu ja tollimakse muuta
maddruse (EU) nr 951/2006 artikli 36 kohaselt.

(3)  Vajadusest tagada, et konealust meedet hakataks kohal-
dama voimalikult kiiresti pdrast ajakohastatud andmete
kittesaadavaks tegemist, peaks kdesolev mairus joustuma
avaldamise pieval,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 951/2006 artiklis 36 osutatud toodetele raken-
dusmdirusega (EL) nr 971/2011 kehtestatud taapilisi hindu ja
tiiendavaid ~ impordimakse  turustusaastaks ~ 2011/2012
muudetakse kiesoleva mairuse lisa kohaselt.

Artikkel 2

Kéesolev mdaidrus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise
pdeval.

Kiesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 28. marts 2012

299, 16.11.2007, 1k 1.
178, 1.7.2006, lk 24.
254, 30.9.2011, 1k 12.
90, 28.3.2012, 1k 19.

Komisjoni nimel
presidendi eest

pollumajanduse ja maaelu arengu peadirektor

José Manuel SILVA RODRIGUEZ
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LISA

Valge suhkru, toorsuhkru ja CN-koodi 17029095 alla kuuluvate toodete muudetud tiiiipilised hinnad ja

tiiendavad impordimaksud, mida kohaldatakse alates 29. mirtsist 2012

(eurodes)

Tiiipiline hind kdnealuse toote 100 kg

Taiendav imporditollimaks kdnealuse toote

CN-kood netomassi kohta 100 kg netomassi kohta
17011210 (Y) 43,14 0,00
17011290 (1) 43,14 1,67
17011310 (Y 43,14 0,00
170113 90 (V) 43,14 1,96
1701 1410 (V) 43,14 0,00
1701 14 90 (1) 43,14 1,96
1701 91 00 (%) 47,89 3,10
17019910 () 47,89 0,00
170199 90 () 47,89 0,00
170290 95 (%) 0,48 0,23

(1) Kindlaksmédratud hind maaruse (EU) nr 1234/2007 IV lisa Il punktis médratletud standardkvaliteedi puhul.
() Kindlaksmadratud hind mééruse (EU) nr 1234/2007 IV lisa 11 punktis maératletud standardkvaliteedi puhul.
(%) Kindlaksmiiratud hind 1 % sahharoosisisalduse puhul.
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OTSUSED

EUROOPA KESKPANGA OTSUS,
21. marts 2012,

millega muudetakse otsust EKP/2011/25 tdiendavate ajutiste meetmete kohta seoses eurosiisteemi
refinantseerimisoperatsioonide ja tagatise kolblikkusega

(EKP/2012/4)
(2012/180/EL)

EUROOPA KESKPANGA NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eelkdige selle
artikli 127 loike 2 esimest taanet,

vottes arvesse Euroopa Keskpankade Siisteemi ja Euroopa Kesk-
panga pohikirja (edaspidi ,EKPSi pohikiri”), eelkdige selle artikli
3.1 esimest taanet ja artiklit 18.2,

ning arvestades jargmist:

1

EKPSi pohikirja artikli 18.1 kohaselt vdivad Euroopa
Keskpank (EKP) ja liikmesriikide, mille rahaithik on
euro, keskpangad (edaspidi ,RKPd”) teha krediiditehinguid
krediidiasutustega ja muude turul osalejatega, kui laen on
piisavalt tagatud. Tagatiskdlblikkuse kriteeriumid eurosiis-
teemi rahapoliitika operatsioonide jaoks on sitestatud
20. septembri 2011. aasta suunises EKP/2011/14 (euro-
sisteemi rahapoliitika instrumentide ja menetluste
kohta) () I lisas (edaspidi ,iilddokumentatsioon”).

RKPd ei peaks olema kohustatud eurosiisteemi laenuope-
ratsioonide tagatisena vastu votma kdlblikke pangavola-
kirju, mille on taganud liikmesriik seoses Euroopa Liidu |
Rahvusvahelise Valuutafondi programmiga voi liikmes-
riik, kelle reiting jddb alla eurosiisteemi ldve, mis
kehtestab korgete krediidistandardite miinimumndude.

Seda meedet voib kohaldada ajutiselt. Meede tuleks
kehtestada, muutes 14. detsembri 2011. aasta otsust
EKP[2011/25 tdiendavate ajutiste meetmete kohta seoses
eurosiisteemi refinantseerimisoperatsioonide ja tagatise

kolblikkusega (2),

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Muudatus

Otsusesse EKP[2011/25 lisatakse jirgmine artikkel 4a:

LArtikkel 4a

Teatavate valitsuse poolt tagatud pangavolakirjade
vastuvotmine

1. RKPd ei ole kohustatud eurosiisteemi laenuoperatsioo-
nide tagatisena vastu vdtma kolblikke pangavdlakirju, mille
on taganud liikmesriik seoses Euroopa Liidu | Rahvusvahelise
Valuutafondi programmiga voi liikkmesriik, kelle reiting ei
vasta eurosiisteemi lavele, mis kehtestab korgete krediidistan-
dardite miinimumndude turukdlblike varade emitentide ja
garantide osas vastavalt {ilddokumentatsiooni punktidele
6.3.1ja 6.3.2.

2. RKPd teavitavad EKP noukogu iga kord, kui nad otsus-
tavad 1oikes 1 kirjeldatud vaartpabereid tagatisena mitte vastu
votta.”

Artikkel 2

Joustumine

Kdesolev otsus joustub 23. martsil 2012.

Frankfurt Maini ddres, 21. marts 2012

EKP president
Mario DRAGHI

() ELT L 331, 14.12.2011, Ik 1.
() ELT L 341, 22.12.2011, Ik 65.
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IV

(EU asutamislepingu, ELi lepingu ja Euratomi asutamislepingu kohaselt enne 1. detsembrit 2009 vastu voetud aktid)

lirimaa avaldus seoses ndukogu raamotsusega 2008/909/JSK vastastikuse tunnustamise pdhimdotte
kohaldamise kohta kriminaalasjades tehtud otsuste suhtes, millega miiratakse vabadusekaotuslikud
karistused voi vabadust piiravad meetmed, nende Euroopa Liidus tiideviimise eesmiirgil

lirimaa avaldus raamotsuse artikli 7 kohta

lirimaa teatab kooskolas artikli 7 1dikega 4, et ta ei kohalda parast nimetatud raamotsuse jéustumist artikli 7
15iget 1.

lirimaa avaldus raamotsuse artikli 28 kohta

Kooskolas artikli 28 16ikega 2 teatab lirimaa, et kui 16plik kohtuotsus on tehtud enne raamotsuse joustumise
kuupdeva, jatkab lirimaa viljaandja- ja tdidesaatva riigina stiidimdistetud isikute tileandmist kisitlevate
kehtivate digusaktide kohaldamist, mis olid kohaldatavad enne nimetatud raamotsuse jéustumist.







Tellimishinnad aastal 2012 (ilma kdibemaksuta, sisaldavad tavalise saatmise kulusid)

Euroopa Liidu Teataja L- ja C-seeria véljaanne ainult paberkandjal | ELi 22 ametlikus keeles 1200 eurot aastas
Euroopa Liidu Teataja L- ja C-seeria paberkandjal + ELi 22 ametlikus keeles 1 310 eurot aastas
DVD-| aastane véljaanne

Euroopa Liidu Teataja L-seeria valjaanne ainult paberkandjal ELi 22 ametlikus keeles 840 eurot aastas
Euroopa Liidu Teataja L- ja C-seeria igakuiselt ja kumulatiivselt ELi 22 ametlikus keeles 100 eurot aastas
DVD-I

Euroopa Liidu Teataja lisa (S-seeria — avalikud hanked ja mitmekeelne: 200 eurot aastas
pakkumismenetlused) kord nadalas DVD-I ELi 23 ametlikus keeles

Euroopa Liidu Teataja C-seeria — varbamiskonkursid konkursside keeled 50 eurot aastas

Euroopa Liidu Teatajat saab tellida Euroopa Liidu 22 ametlikus keeles. Teataja on jaotatud L-seeriaks (digusaktid)
ja C-seeriaks (teave ja teatised).

Iga keeleversioon tuleb tellida eraldi.

Vastavalt ndukogu méaérusele (EU) nr 920/2005, mis avaldati ELTs L 156 18. juunil 2005 ja milles satestatakse, et
Euroopa Liidu institutsioonid ei ole ajutiselt kohustatud koostama ja avaldama kdiki digusakte iiri keeles, miliakse
ELT iirikeelseid valjaandeid eraldi.

Euroopa Liidu Teataja lisa (S-seeria — avalikud hanked ja pakkumismenetlused) tellimus sisaldab kdiki 23 keele-
versiooni Uhel mitmekeelsel DVD-I.

Soovi korral saab koos Euroopa Liidu Teataja tellimusega mitmesuguseid Euroopa Liidu Teataja kaasandeid.
Kaasannete iimumisest teavitatakse tellijaid teadaande vahendusel, mis avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Muiik ja tellimused

Erinevate tasuliste perioodikavéljaannete tellimusi, k.a Euroopa Liidu Teataja tellimust, saab vormistada meie
edasimiuljate kaudu. Edasimuujate nimekiri on kattesaadav jargmisel veebilehel:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_et.htm

EUR-Lexi (http://eur-lex.europa.eu) kaudu pakutakse otsest ja tasuta juurdepaasu Euroopa Liidu
oigusaktidele. Nimetatud veebilehel saab tutvuda Euroopa Liidu Teatajaga ning ka lepingute,
oigusaktide, kohtupraktika ja ettevalmistatavate oigusaktidega.

Lisateavet Euroopa Liidu kohta saab veebilehelt http://europa.eu

Euroopa Liidu Véljaannete Talitus
2985 Luxembourg
LUKSEMBURG
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