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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 277/2012[EU RENDELETE
(2012. madrcius 28.)

a 2002/32[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv I és II. mellékletének a dioxinokra és a
poliklérozott bifenilekre vonatkozé fels§ hatirértékek és cselekvési kiiszobértékek tekintetében
torténé modositdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a takarmdnyban el6fordulé nemkivanatos anyagokrol

52010,

2002. mdjus 7-i 2002/32[EK eurdpai parlamenti és

tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 8. cikke (1) bekezdé-

sére,

mivel:

&)

A 2002/32[EK irdnyelv el6irja, hogy tilos felhaszndlni
olyan takarmdnyozdsra szdnt termékeket, amelyek az
emlitett irdnyelv 1. mellékletében megallapitott felsd
hatarértékeket meghaladé  mértékben tartalmaznak
nemkivinatos anyagokat. A Il melléklet cselekvési
kiiszobértékeket allapit meg, amelyek elérése esetén az
érintett anyagok megemelkedett szintje miatt vizsgédlatot
kell inditani.

Az e rendeletben emlitett ,dioxinok” kifejezés egy 75
poliklérozott dibenzo-para-dioxin (PCDD) és 135 polik-
lérozott dibenzofurdn (PCDF) rokon vegyiiletbsl 4ll6
csoportra utal, amelyek koziil 17 jelent toxikologiai
veszélyt. A poliklérozott bifenilek (PCB-k) egy 209
kiilonb6z6 rokon vegyiiletbsl dll6 csoportot alkotnak,
amely a toxikologiai jellemzdk alapjin két alcsoportra
oszthatd: 12 rokon vegyiilet a dioxinokhoz hasonlé toxi-
kologiai jellemzdket mutat, ezért ezeket gyakran nevezik
,dioxinjellegii  PCB”-knek (DL-PCB-k). A tobbi PCB
mésfajta toxikoldgiai jelleggel bir, dioxinjellegii toxicitast
nem mutat.

A dioxinok és dioxinjellegti PCB-k kozé tartozod, toxiko-
logiai veszélyt jelent§ rokon vegyiiletek mind mds-mds
mértékd toxicitdst mutatnak. Ahhoz, hogy ezeknek a
kiilonboz8  vegyiileteknek a toxicitdsa Osszegezhetd
legyen, a kockdzatfelmérés és a hatdsdgi ellenSrzés
megkonnyitése érdekében bevezették a toxicitdsiegyen-
érték-tényez8 (TEF) fogalmdt. Ez azt jelenti, hogy a
dioxinok és dioxinjellegli PCB-k kozé tartozd, toxikolé-
giai veszélyt jelentd egyes rokon vegyiiletekre vonatkozd

() HL L 140., 2002.5.30., 10. o.

(%) EFSA  Journal
efsajournal/doc[1385.pdf

analitikai eredmények kifejezhetSk egyetlen szdmszersit-
het6 egységben: ,a TCDD toxicitdsi egyenértékben”

(TEQ).

2005-ben az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) az
dltala 1998-ban megallapitott értékekhez képest 4j toxi-
citasiegyenérték-tényezSkre tett javaslatot a dioxinokra és
a dioxinjellegti PCB-kre vonatkozdan. A Bizottsdg kéré-
sére az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdg (EFSA) elké-
szitette a ,Results of the monitoring of dioxin levels in
food and feed” (Az élelmiszerek és takarmdnyok dioxin-
tartalmdra vonatkozé monitoring eredményei) cimd
tudomdnyos jelentését (3), amelyben felhasznilta a
WHO ltal javasolt 1j értékeket, valamint a Bizottsig
dltal a kozelmdltban osszegytijtott adatokat. A jelentés
ismeretében helyénval6 feliilvizsgdlni a dioxinokra és a
dioxinjellegti PCB-kre vonatkozé fels§ hatdrértékeket és
cselekvési kiiszobértékeket.

A nem dioxinjellegli PCB-k tekintetében az EFSA a
Bizottsdg kérésére szakvéleményt (3) fogadott el az élel-
miszerekben és a takarmanyokban taldlhaté nem dioxin-
jellegti PCB-krdl.

A poliklérozott bifenilek (PCB-k) egy 209 rokon vegyii-
letb6l dllé6 csoportot alkotnak. A hat indikdtor PCB-
rokonvegyiilet (PCB-28, PCB-52, PCB-101, PCB-138,
PCB-153 és PCB-180) 0Osszege az élelmiszerekben és
takarmanyokban jelen 1év6 nem dioxinjellegti PCB-k
(NDL-PCB-k) osszegének koriilbeliil a felét teszik ki. Az
EFSA tgy véli, hogy a hat indikdtor PCB 6sszege megfele-
18en jelzi az NDL-PCB-k el6forduldsit és a beldlik eredd
humdn expoziciét. Rdaddsul nem lenne kivitelezhetd, és
nagyon nagy koltségvonzata lenne, ha hatésagi ellenérzés
céljabol minden egyes alkalommal mind a 209 rokon
vegyilet elemzését elvégeznék, ami végrehajtdsi szem-
pontbdl viszont semmilyen el6nnyel nem jdrna. Ezért
helyénvald, ha a fels6 hatdrértéket ennek a 6 PCB-nek
az Osszegére allapitjak meg.

2010;

8(3):1385, hittp:/[www.efsa.europa.eufen|

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

efsajournal/doc[284.pdf
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(") EFSA  Journal 2010;
efsajournal/doc/1701.pdf

A nem dioxinjellegli PCB-kre vonatkozé felsé hatdrérté-
keket a legtjabb el6forduldsi adatok alapjan hatdroztdk
meg. A legfrissebb el6forduldsi adatokat az EFSA ,Results
of the monitoring of non dioxin-like PCBs in food and
feed” (Az élelmiszerekben és a takarmdnyokban el6for-
dulé nem dioxinjellegti PCB-k monitoringjanak eredmé-
nyei) cimii tudomdnyos jelentése (') tartalmazza. Noha a
mennyiségi meghatdrozds tekintetében alacsonyabb
hatdrértékeket (limit of quantification, LOQ) is el lehet
érni, megallapithat6, hogy a hatdsdgi laboratériumok
jelentds része csak termékkilogrammonként 0,5 ng-os,
s6t 1 ng-os mennyiségi meghatdrozdsi hatdrt alkalmaz.
Ha az analitikai eredményt felfelé kerekitett értékként
fejezik ki, ez néhdny esetben még akkor is a fels§ hatdr-
értékhez kozeli szintet eredményezne, ha a PCB-ket nem
is lehetett mennyiségileg meghatdrozni. Az is megalla-
pitdst nyert, hogy bizonyos takarmdnykategéridkrol
nem volt til sok adat. Ezért helyénvalé lenne a fels§
hatdrértékeket harom év milva felilvizsgalni egy olyan,
tobb adatot tartalmazé adatbazis alapjan, amelyet a kis
anyagmennyiségek meghatdrozdsidhoz kell6en érzékeny
analitikai modszerrel hoznak létre.

Az atszennyez8dési vizsgalatok azt mutatjdk, hogy a
takarmdnyoknak a 2002/32/EK irdnyelv I. mellékletében
megallapitott felsé hatdrértékeket elérd dioxin-, dioxinjel-
legti-PCB- vagy nemdioxinjellegli-PCB-tartalma kovetkez-
tében bizonyos esetekben az dllati eredetdi élelmiszerek
dioxin-, dioxinjellegli-PCB- vagy nemdioxinjellegli-PCB-
tartalma meghaladja az élelmiszerekben el6fordul6
egyes szennyez$ anyagok fels§ hatdrértékeinek meghatd-
rozdsarol sz6lé, 2006. december 19-i 1881/2006/EK

bizottsagi rendelet (?) altal megéllapitott vonatkozé felsé
hatdrértékeket. A jelenleg elérhetd analitikai modszerek
érzékenységét, valamint azt a tényt figyelembe véve,
hogy a fels§ hatdrértékek jelenleg felfelé kerekitett érték-
ként vannak megdllapitva, nem lehet alacsonyabb felsé
hatarértékeket el6irni. A legtobb esetben nem valészind,
hogy egy éllatot hosszii ideig etetnének olyan takarmany-
nyal, amely megfelel ugyan az el6irdsnak, de a fels§
hatdrértékhez kozeli vagy azzal megegyezd mértékben
tartalmaz dioxinokat és/vagy PCB-ket.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte ket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2002/32[EK irdnyelv L. és II. melléklete e rendelet mellékle-
tének megfeleléen médosul.

2. cikk

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

Ezt a rendeletet a hatdlybalépésének napjtdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. mércius 28-an.

8(7):1701,  http://www.efsa.europa.eufen/

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

() HL L 364., 2006.12.20., 5. o.
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MELLEKLET

,V. SZAKASZ: DIOXINOK ES PCB-K

1. A 2002/32/EK irdnyelv . mellékletében az V. szakasz (Dioxinok és PCB-k) helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Nemkivanatos anyag

Takarmdnyozdsra szant termékek

Legnagyobb tartalom ng
WHO-PCDD/F-TEQ/kg-ban
(ppt) (1), 12 %-o0s
nedvességtartalma
takarmdnyra vonatkozéan

1. Dioxinok (a poliklérozott

dibenzo-para-dioxinok
[PCDD-k] és poliklérozott
dibenzofurdnok [PCDF-ek]
Osszege) az Egészségiigyi
Vildgszervezet (WHO)
toxicitdsi egyenértékében
kifejezve, a WHO-TEF-ek
(toxicitdsiegyenérték-ténye-
76k, 2005 (%)) alkalmazd-
séval)

Novényi eredetli takarmany-alapanyagok, kivéve:

— novényi olajok és melléktermékeik

Asvényi eredetdi takarmany-alapanyagok

Allati eredetli takarmdny-alapanyagok:

— dllati zsiradék, beleértve a tejzsirt és a tojdszsirt

— egyéb szdrazfoldi dllatokbdl szdrmazé termékek,
beleértve a tejet és a tejtermékeket, valamint a tojast
és a tojastermékeket

— halolaj

— hal, egyéb vizi dllatok és az ezekbdl nyert termékek
a halolaj és a 20 %-ot meghaladé zsirtartalmi

hidrolizalt halfehérje-készitmények kivételével ()

— 20 %-ot meghalad6 zsirtartalmi hidrolizalt halfe-
hérje-készitmények

A kotSanyagok és  csomoésoddsgatlok funkcionlis

csoportjaba tartozd kovetkezs takarmdny-adalékanya-

gok: kaolinittartalmd agyag, vermikulit, natrolit-fonolit,

szintetikus  kalcium-alumindtok és iiledékes eredetd

klinoptilolit

A nyomelemek vegyiileteinek funkciondlis csoportjaba
tartoz6 takarmdny-adalékanyagok

Elékeverékek
Osszetett takarmanyok, kivéve:

— kedvtelésbdl tartott dllatoknak és halaknak szdnt
osszetett takarmédnyok

— prémes allatoknak szdnt dsszetett takarmanyok

0,75
0,75

0,75

1,50

0,75

5,0

1,25

1,75

0,75

1,0

1,0
0,75

1,75

Nemkivanatos anyag

Takarmdnyozdsra szant termékek

Legnagyobb tartalom ng

WHO-PCDDF-PCB-TEQ/kg-

ban (ppt) (), 12 %-os
nedvességtartalmi
takarmdnyra vonatkozdan

2. Dioxinok és dioxinjellegd

PCB-k Osszege (a poliklo-
rozott dibenzo-para-
dioxinok [PCDD-k], a
poliklérozott dibenzofu-
rdanok [PCDF-ek] és a
poliklérozott bifenilek
[PCB-K] Osszege) az
Egészségiigyi Vildgszer-
vezet (WHO) toxicitdsi
egyenértékében kifejezve, a
WHO-TEF-ek (toxicitasi-
egyenérték-tényezdk,
2005 (%) alkalmazdsdval)

Novényi eredet takarmany-alapanyagok, kivéve:

— novényi olajok és melléktermékeik

Asvanyi eredet(i takarmany-alapanyagok

Allati eredetli takarmdny-alapanyagok:

— dllati zsiradék, beleértve a tejzsirt és a tojdszsirt

— egyéb szdrazfoldi dllatokbdl szdrmazé termékek,
beleértve a tejet és a tejtermékeket, valamint a tojdst

és a tojastermékeket

— halolaj

1,25
1,5

1,0

2,0

1,25

20,0
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Nembkivdnatos anyag

Takarmdnyozdsra szant termékek

Legnagyobb tartalom ng
WHO-PCDD/F-PCB-TEQ/kg-
ban (ppt), 12 %-os
nedvességtartalmua
takarmdnyra vonatkozoéan

— hal, egyéb vizi dllatok és az ezekbdl nyert termékek
a halolaj és a 20 %-ot meghaladé zsirtartalma
hidrolizalt halfehérje-készitmények kivételével (%)

— 20 %-ot meghaladd zsirtartalmd hidrolizalt halfe-
hérje-készitmények

A kotSanyagok és  csomdsoddsgétlok  funkciondlis

csoportjdba tartozd kovetkezd takarmény-adalékanya-

gok: kaolinittartalma agyag, vermikulit, ntrolit-fonolit,

szintetikus  kalcium-alumindtok és iiledékes eredeti

klinoptilolit

A nyomelemek vegyiileteinek funkcionélis csoportjiba
tartozé takarmdny-adalékanyagok

ElSkeverékek
Osszetett takarmdnyok, kivéve:

— kedvtelésbdl tartott éllatoknak és halaknak szdnt
osszetett takarmdnyok

— prémes allatoknak szdnt Osszetett takarmdnyok

4,0

9,0

1,5

1,5

1,5

1,5

5,5

Nemkivanatos anyag

Takarmdnyozdsra szant termékek

Legnagyobb tartalom pg/kg-
ban (ppb), 12 %-os
nedvességtartalmua

takarmdnyra vonatkozdan (')

3. Nem dioxinjellegti PCB-k
(a PCB 28, PCB 52, PCB
101, PCB 138, PCB
153 és PCB 180 [ICES —
6] osszege (1))

Novényi eredetii takarmdny-alapanyagok

Asvényi eredetii takarmany-alapanyagok

Allati eredetli takarmany-alapanyagok:

— dllati zsiradék, beleértve a tejzsirt és a tojdszsirt

— egyéb szdrazfoldi éllatokbdl szdrmazd termékek,
beleértve a tejet és a tejtermékeket, valamint a tojdst
és a tojastermékeket

— halolaj

— hal, egyéb vizi dllatok és az ezekbdl nyert termékek
a halolaj és a 20 %-ot meghaladé zsirtartalma
hidrolizdlt halfehérje-készitmények kivételével (*)

— 20 %-ot meghalad6 zsirtartalmd hidrolizalt halfe-
hérje-készitmények

A kotGanyagok és  csomdsoddsgdtlok  funkciondlis
csoportjdba tartozd kovetkezd takarmény-adalékanya-
gok: kaolinittartalma agyag, vermikulit, ntrolit-fonolit,
szintetikus  kalcium-alumindtok és iiledékes eredeti
klinoptilolit

A nyomelemek vegyiileteinek funkcionélis csoportjiba
tartozé takarmdny-adalékanyagok

Elékeverékek

Osszetett takarmanyok, kivéve:

10

10

10

10

175

30

50

10

10

10

10
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Legnagyobb tartalom pg/kg-ban
(ppb), 12 %-os

Nemkivénatos anyag Takarmdnyozdsra szdnt termékek nedvességtartalmi
takarmdnyra vonatkozéan
— kedvtelésbdl tartott allatoknak és halaknak szdnt osszetett 40
takarmédnyok

— prémes éllatoknak szdnt osszetett takarmanyok —

(") Felfelé kerekitett koncentracioértékek: a felfelé kerekitett koncentracioértékek kiszdmitdsakor azt kell feltételezni, hogy a kiilonboz8

(2

rokon vegyiiletek Osszes, a mennyiségi meghatdrozds hatdra ald esS értéke a mennyiségi meghatdrozds hatdréval egyenl6.

A dioxinok, furdnok és dioxinjellegti PCB-k toxicitdsiegyenérték-tényezdit (TEF) tartalmazé tdbldzat:

Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) Nemzetkozi Vegyi Biztonsdgi Programja (IPCS) keretében 2005 jiniusdban Genfben tartott
szakért6i konferencia megdllapitdsai alapjin szdmitott, a humdn kockdzatok felméréséhez haszndlt WHO-TEF-értékek (Martin van
den Berg és mtsai.: The 2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins
and Dioxin-like Compounds [Dioxinok és dioxinjellegti vegyiiletek emberekre és eml8sokre vonatkozé toxicitdsiegyenérték-tényezd-
inek az Egészségiigyi Vildgszervezet dltal 2005-ben végzett djraértékelése]. Toxicological Sciences 93(2), 223-241 (2006)).

Rokon vegyiilet TEF-érték Rokon vegyiilet TEF-érték
Dibenzo-para-dioxinok (»PCDD-k«) és »Dioxinjelleglic PCB-k: nem-orto-
dibenzo-para-furdnok (»PCDF-ek«) PCB-k + mono-orto-PCB-k
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Nem-orto-PCB-k
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003

Mono-orto-PCB-k

2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01

OCDF 0,0003

Alkalmazott roviditések: »T« = tetra; »Pe«= penta; »Hx« = hexa; »Hp« = hepta; »O« = okta; »CDD« = klér-dibenzo-dioxin; »CDF« = klér-dibenzofurdn;
»CB« = klor-bifenil.

A fels6 hatarértékek nem vonatkoznak a prémes éllatoknak szant takarmdny elééllitasa céljabol kozvetleniil széllitott és kozbensd
feldolgozds nélkiil felhasznadlt friss halra és mds vizi allatokra, azonban a kedvtelésbdl tartott dllatok, illetve az allatkerti és cirkuszi
allatok kozvetlen etetésére vagy a kedvtelésbdl tartott dllatoknak szadnt takarmdnyok alapanyagaként felhaszndlt friss halra a 3,5 ng
WHO-PCDD/F-TEQ/kg termék és a 6,5 ng WHO-PCDD/[F-PCB-TEQ/kg termék, az ugyanilyen célra felhaszndlt halmdjra pedig a
20,0 ng WHO-PCDD/F-PCB-TEQ/kg termék felsé hatarérték vonatkozik. Az ezekbdl az dllatokbdl (prémes dllatok, kedvtelésbél
tartott dllatok, dllatkerti és cirkuszi dllatok) eldallitott termékek és feldolgozott éllati fehérjék nem keriilhetnek be az élelmiszer-
lancba, és nem haszndlhatok élelmiszer-termelés céljara tartott, hizlalt vagy tenyésztett haszondllatok takarmdnyozasara.

A fels6 hatdrértékek nem vonatkoznak a prémes dllatoknak szant takarmény elGéllitdsa céljabol kozvetleniil széllitott és kozbensd
feldolgozds nélkiil felhasznadlt friss halra és mds vizi allatokra, azonban a kedvtelésbdl tartott dllatok, illetve az allatkerti és cirkuszi
allatok kozvetlen etetésére vagy a kedvtelésbdl tartott dllatoknak szant takarmanyok alapanyagaként felhaszndlt friss halra a
75 pglkg termék, az ugyanilyen célra felhaszndlt halmdjra pedig a 200 pg/kg termék felsé hatdrérték vonatkozik. Az ezekbdl az
allatokbdl (prémes dllatok, kedvtelésbél tartott dllatok, dllatkerti és cirkuszi dllatok) elSallitott termékek és feldolgozott allati
fehérjék nem keriilhetnek be az élelmiszerldncba, és nem haszndlhatok élelmiszer-termelés céljdra tartott, hizlalt vagy tenyésztett
haszonéllatok takarményozdsara.”
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2. A 2002/32[EK irdnyelv II. melléklete helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

I MELLEKLET

BEKEZDESE ERTELMEBEN VIZSGALATOT KELL INDITANIUK

SZAKASZ: DIOXINOK ES PCB-K

CSELEKVESI KUSZOBERTEKEK, AMELYEK ELERESE ESETEN A TAGALLAMOKNAK A 4. CIKK (2)

Cselekvési kiiszobérték

Megjegyzések és

termékek, beleértve a tejet és a tejter-
mékeket, valamint a tojdst és a tojds-
termékeket

ng WHO-PCDDJF- tovabbi
TEQ[kg-ban (ppt) (3), informécick
Nemkivdnatos anyagok Takarmdnyozésra szant termékek 12 %-os (példaul az
nedvességtartalma elvégzendd
takarményra vizsgalatok
vonatkozdan jellegérdl)
1. Dioxinok (a poliklérozott | Novényi eredeti takarmdny-alapanyagok, 0,5 ¢
dibenzo-para-dioxinok kivéve:
[PCDD-k] és a polikléro-
Zott dibenzofuranok | — novényi olajok és melléktermékeik 0,5 (@]
[PCDF-ek]  Gsszege) az | ¢, . . p 3
Egészségiigyi  Vilagszer- Asvanyi eredetdi takarmény-alapanyagok 0,5 ]
vezet ) WHO) toxicitasi | Allati eredetii takarmdny-alapanyagok:
egyenértékében kifejezve, a
WHO-TEF-ek  (toxicitdsi- | — éllati zsiradék, beleértve a tejzsirt és a 0,75 ()
egyenérték-tényezdk, tojdszsirt
2005 (1) alkalmazdsdval
— egyéb szdrazfoldi dllatokbdl szdrmazd 0,5 G)
termékek, beleértve a tejet és a tejter-
mékeket, valamint a tojdst és a tojds-
termékeket
— halolaj 4,0 *
— hal, egyéb vizi dllatok és az ezekbdl 0,75 *
nyert termékek a halolaj és a 20 %-ot
meghaladé  zsirtartalmd  hidrolizélt
halfehérje-készitmények kivételével (%)
— 20 %-ot  meghaladé6  zsirtartalmd 1,25 *
hidrolizalt halfehérje-készitmények
A kotGanyagok és  csomésoddsgitlo 0,5 ()
anyagok funkciondlis csoportjiba tartozé
takarmdny-adalékanyagok
A nyomelemek vegyiileteinek funkciondlis 0,5 G)
csoportjdba  tartozé  takarmany-adalék-
anyagok
El6keverékek 0,5 ¢
Osszetett takarményok, kivéve:
— kedvtelésbsl  tartott  dllatoknak  és 1,25 *
halaknak szdnt osszetett takarmdnyok
— prémes dllatoknak szdnt  Osszetett —
takarmdnyok
2. Dioxinjellegli  PCB-k (a | N6vényi eredeti takarmdny-alapanyagok, 0,35 ]
poliklérozott bifenilek | kivéve:
[PCB-k] 6sszege) az Egész- L ) o ;
ségiigyi Vildgszervezet | — novényi olajok és melléktermékeik 0,5 (@]
(WHO) toxicitdsi egyen- | ( . . . . 3
érickében  kifejezve,  a Asvényi eredetli takarmdny-alapanyagok 0,35 ()
WHO',TE,F'elf (toxicitdsi- | A[lati eredetii takarmdny-alapanyagok:
egyenérték-tényezdk,
2005 (1) alkalmazasdval — dllati zsiradék, beleértve a tejzsirt és a 0,75 ©)
tojaszsirt
— egyéb szdrazfoldi éllatokbdl szdrmazd 0,35 G
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Cselekvési kiiszobérték

Megjegyzések és

ng WHO-PCDD/F- tovabbi
TEQ/kg-ban (ppt) (3), informéciok
Nemkivénatos anyagok Takarmdnyozasra szant termékek 12 %-os (példdul az
nedvességtartalmu elvégzendd
takarmanyra vizsgalatok
vonatkozéan jellegéral)
— halolaj 11,0 *
— hal, egyéb vizi dllatok és az ezekbdl nyert 2,0 *
termékek a halolaj és a 20 %-ot meghaladé
zsirtartalmd  hidrolizdlt halfehérje-készitmé-
nyek kivételével (%)
— 20 %-ot meghalad6 zsirtartalma hidrolizdlt 5,0 *
halfehérje-készitmények
A kotGanyagok és csomodsoddsgatld anyagok 0,5 ()
funkcionalis  csoportjdba tartozé takarmdny-
adalékanyagok
A nyomelemek vegyiileteinek  funkcionalis 0,35 ©)
csoportjaba tartozd takarmdny-adalékanyagok
ElSkeverékek 0,35 ()
Osszetett takarmdnyok, kivéve: 0,5 ()
— kedvtelésbdl tartott dllatoknak és halaknak 2,5 *

szdnt Osszetett takarmdnyok

— prémes éllatoknak szdnt Gsszetett takarma-
nyok

(") A dioxinok, furdnok és dioxinjellegii PCB-k toxicitdsiegyenérték-tényezdit (TEF) tartalmazé tablazat:
Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) Nemzetkozi Vegyi Biztonsdgi Programja (IPCS) keretében 2005 jiniusiban Genfben tartott
szakért6i konferencia megdllapitdsai alapjdn szdmitott, a humdn kockdzatok felméréséhez haszndlt WHO-TEF-értékek (Martin van
den Berg és mtsai.: The 2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins
and Dioxin-like Compounds [Dioxinok és dioxinjellegti vegyiiletek emberekre és eml8sokre vonatkozé toxicitdsiegyenérték-ténye-
z8inek az Egészségiigyi Vildgszervezet dltal 2005-ben végzett ujraértékelése]. Toxicological Sciences 93(2), 223-241 (2006)).

Rokon vegyiilet TEF-érték Rokon vegyiilet TEF-érték
Dibenzo-para-dioxinok (»PCDD-k«) és »Dioxinjellegic PCB-k: nem-orto-
dibenzo-para-furdnok (»PCDF-ek) PCB-k + mono-orto-PCB-k
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Nem-orto-PCB-k
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003

Mono-orto-PCB-k

2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01

OCDF 0,0003

Alkalmazott roviditések: »T« = tetra; »Pe«= penta; »Hx« = hexa; »Hp« = hepta;

= kl6r-bifenil.

»O« = okta; »CDD« = klér-dibenzo-dioxin; »CDF« = klér-dibenzofuran; »CB«

(3) Felfelé kerekitett koncentracidértékek: a felfelé kerekitett koncentracidértékek kiszdmitdsakor azt kell feltételezni, hogy a kilonb6z6
rokon vegyiiletek Osszes, a mennyiségi meghatdrozas hatdra ald esé értéke a mennyiségi meghatdrozds hatdraval egyenld.

(’) A szennyezés forrdsdnak azonositdsa. A forrds azonositdsit kovetSen — lehet@ség szerint — megfelel§ intézkedéseket kell tenni a
szennyezés forrdsdnak csokkentésére vagy megsziintetésére.
Sok esetben el6fordulhat, hogy nincs szitkség a szennyezés forrdsinak vizsgdlatdra, ugyanis a hattérszint egyes teriileteken
megkozeliti vagy meg is haladja a cselekvési kiiszobértéket. A cselekvési kiiszobérték tallépése esetén azonban minden adatot
— mintavételi id6szak, foldrajzi eredet, halfaj stb. — nyilvantartdsba kell venni azon jovébeli intézkedések tekintetében, amelyeknek
célja az ezekben az dllati takarmdnyozdsra szdnt anyagokban el6fordulé dioxinok és dioxinjellegli vegyiiletek jelenlétének keze-

(4

lése.”
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A BIZOTTSAG 278/2012/EU RENDELETE
(2012. maércius 28.)

a 152/2009/EK rendeletnek a dioxinok és a poliklorozott bifenilek koncentriciéjinak meghatirozasa
tekintetében torténd moédositdsarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az dllat-
egészségligyi és az dllatok kiméletére vonatkozd szabalyok
kovetelményeinek torténé megfelelés ellendrzésének biztositdsa
céljdbol végrehajtott hatdsigi ellendrzésekrél sz616, 2004. aprilis
29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 11. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1) A takarmdnyban el6fordulé nemkivinatos anyagokrdl
sz616, 2002. mdjus 7-i 2002/32[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv () fels6 hatdrértékeket hatdroz meg a
takarmanyokban el6fordulé dioxinokra, furdnokra és
poliklérozott bifenilekre (PCB-k), valamint meghatdrozza
azokat a beavatkozdsi kiiszobértékeket, melyek tullépés-
ekor a tagdllamoknak vizsgalatot kell inditaniuk az ilyen
anyagok forrdsainak felderitésére.

(20 A takarmdnyok hatésdgi ellendrzése sordn alkalmazott
mintavételi és vizsgilati modszerek megdllapitdsarél
sz616, 2009. janudr 27-i 152/2009/EK bizottsigi rende-
let (}) mddszereket ir el6 a takarmdnyokban el6forduld
poliklérozott dibenzo-p-dioxinok (PCDD-k), polikléro-
zott dibenzo-furdnok (PCDF-ek) és dioxinszert polikl6ro-
zott bifenilek (PCB-k) koncentrdcidjanak meghataroza-
sdra.

(3) A PCDD-ket/PCDF-eket és dioxinszerdi PCB-ket jelentGs
mennyiségben  tartalmazé6 mintdk beazonositdsdhoz
széles korben elfogadott hitelesitésti, nagy teljesitményd
analitikai szirémddszer alkalmazhaté (lehetSleg olyan
mintdkat kell vélasztani, amelyekben a koncentracié
meghaladja a beavatkozdsi kiiszobértéket, és biztositani
mintdk kivalasztdsit). Az ezekben a mintdkban 1évg
PCDD/PCDF és dioxinszerti PCB mennyiségét analitikai
megerSsit6  modszerrel kell meghatdrozni. Indokolt
ezért megfelel§ kovetelményeket megéllapitani a sziird-
modszerekre, biztositva, hogy a fels§ hatérértékek tekin-

tetében a ,hamis megfelel6” ardny 5 % alatt legyen, az
analitikai megerdsit6 mddszerekre pedig szigorti kovetel-
ményeket kell megallapitani. A megerdsit6 modszereknek
tovabbd lehet6vé kell tenniitk a koncentricidk meghaté-
rozést a kis hdttér-koncentrdciok tartomdnyiban is. Ez
fontos az id6beli tendencidk nyomon kovetéséhez, az
expoziciéfelméréshez, valamint a fels§ hatdrértékek és a
beavatkozdsi kiiszobértékek wjraértékeléséhez.

(4 A dioxinok és dioxinszerti PCB-k fels§ hatdrértékeinek
modositisa és a nem dioxinszer PCB-k felvétele a
2002/32[EK irdnyelvbe, tovabbé a sziirémoddszerek krité-
riumainak aktualizdldsa irdnti igény szikségessé teszi a
takarmdnyokban el6fordulé dioxinok és PCB-k meghatd-
rozdsira a 152/2009/EK rendelet V. mellékletének B.
részében megdllapitott szabdlyok médositdsat. Az egyér-
telmiiség és érthetdség érdekében indokolt az V.
melléklet B. részének helyébe 4j rendelkezéseket léptetni.

(5)  Kiemelkedden fontos az analitikai eredmények egységes
moédon t6rténd jelentése és értelmezése, hogy a végre-
hajtds az egész Unid teriiletén egységes legyen.

(6) A 152/2009/EK rendelet V. mellékletét ezért a fentieknek
megfeleléen médositani kell.

(7) Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte Sket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

A 152/2009/EK rendelet V. mellékletének B. része e rendelet
mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

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

Ezt a rendeletet a hatdlybalépésének napjatdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetlenill alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. marcius 28-dn.

HL L 165., 2004.4.30., 1. o.
() HL L 140., 2002.5.30., 10. o.
HL L 54., 2009.2.26., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

A 152/20/09/EK/ rendelet V. melléletében a ,B. A DIOXIN- (PCDD/PCDF) ES DIOXINSZERU PCB-TARTALOM
MEGHATAROZASA” cimii rész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,B. DIOXINOK (PCDD-K/PCDF-EK) ES PCB-K KONCENTRACIOJANAK MEGHATAROZASA
I. FEJEZET
Mintavételi modszerek és az analitikai eredmények értelmezése
1. Cél és alkalmazasi kor

A takarmdnyokban el6forduld poliklérozott dibenzo-p-dioxinok (PCDD-k), poliklérozott dibenzo-furdnok
(PCDF-ek), dioxinszer( poliklérozott bifenilek (PCB-k) (*) és nem dioxinszeri PCB-k koncentracidjanak hatésagi
ellendrzésére az 1. mellékletnek megfelelSen kell mintdt venni. Alkalmazni kell az I. melléklet 5.A. pontjaban a
takarmdnyban egyenletesen eloszlé anyagok vagy termékek ellenérzésére vonatkozdan el6irt mennyiségi kove-
telményeket. Az igy nyert egyesitett mintdk reprezentativnak tekintend6k azon tételekre és altételekre,
amelyekbdl a mintavétel tortént. A 2002/32[EK irdnyelvben el6irt fels6 hatdrértékeknek valo megfelelést a
laboratériumi mintdk elemzésével kapott koncentraciok alapjan kell megdllapitani.

(*) A dioxinok, furdnok és dioxinszerti PCB-k toxicitdsi egyenérték-tényezdit (TEF) tartalmazé tdblazat:
Az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) Nemzetkozi Kémiai Biztonsdgi Programja (IPCS) keretében 2005
juniusdban Genfben tartott szakért6i konferencia megdllapitdsai alapjin szdmitott, a humdn kockdzatok
felméréséhez haszndlt WHO-TEF-értékek (Martin van den Berg és misai.: The 2005 World Health Organization
Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds
(Dioxinok és dioxinszerti vegyiiletek emberekre és emlGsokre vonatkozé toxicitdsi egyenérték-tényezdinek az
Egészségiigyi Vildgszervezet dltal 2005-ben végzett djraértékelése). Toxicological Sciences 93(2), 223-241

(2006)).

Vegyiilet TEF-érték Vegyiilet TEF-érték
Dibenzo-p-dioxinok (PCDD-k) és ,Dioxinszerii” PCB-k: nem orto-
dibenzo-p-furinok (PCDF-ek) PCB-k + mono-orto-PCB-k
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 nem orto-PCB-k
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003

mono-orto-PCB-k

2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01

OCDF 0,0003

Alkalmazott roviditések: “T” = tetra; “Pe” = penta; “Hx” = hexa; “Hp” = hepta; “O” = okta; “CDD” = klér-dibenzo-dioxin;
“CDF" = klor-dibenzo-furdn; “CB” = kl6r-bifenil.

Az V. melléklet e részének alkalmazdsakor a 96/23[EK tandcsi irdnyelvnek az analitikai modszerek elvégzése és
az eredmények értelmezése tekintetében torténd végrehajtasardl szolo, 2002. augusztus 14-i 2002/657[EK
bizottsdgi hatdrozat (**) 1. mellékletében meghatdrozott fogalommeghatdrozdsok alkalmazandok.

(*) HL L 221., 2002.8.17., 8. o.
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A tétel vagy altétel megfelelése a specifikdciénak
A nem dioxinszerii PCB-k tekintetében

A tétel akkor felel meg a specifikdciénak, ha az analitikai eredmény — a mérési bizonytalansagot is figyelembe
véve — nem haladja meg a 2002/32[EK irdnyelvben a nem dioxinszeri PCB-kre megéllapitott felsd hatdrértéket.

A tétel nem felel meg a specifikdcionak, ha a felfelé kerekitett (***) analitikai eredmény két parhuzamos elem-
zéssel (***) megerdsitve és a mérési bizonytalansdgot is figyelembe véve meghaladja a 2002/32[EK irdnyelvben
megallapitott felsG hatdrértéket.

A mérési bizonytalansdgot a kovetkezd mddszerek egyikével kell figyelembe venni:

— a kiterjesztett bizonytalansdg kiszdmitdsa 2-es kiterjesztési tényezd alkalmazdsdval, ami megkozelitsleg 95 %-
os megbizhatdsagi szintet ad. A tétel vagy altétel nem megfelels, ha az U-val csokkentett mért érték
meghaladja a felsé hatdrértéket,

— a 2002/657[EK hatdrozat 1. mellékletének 3.1.2.5. pontja szerinti dontési hatdrérték (CCa) meghatdrozdsa. A
tétel vagy altétel nem megfelels, ha a mért érték egyenld a CCa-val, vagy meghaladja azt.

Ezen értelmezési szabdlyokat a hatésdgi ellenérzés céljabol vett mintakkal kapott analitikai eredményekre kell
alkalmazni. Az érdekvédelmi vagy szakértSi célbol végzett elemzések esetében a nemzeti szabdlyok alkalmazan-

dok.

(***) A felfelé kerekités fogalma szerint a mennyiségileg nem meghatdrozott egyes vegyiiletek hozzdjaruldsanak
értéke a mennyiségi meghatdrozds hatdrértékével egyenld. A lefelé kerekités fogalma szerint a mennyisé-
gileg nem meghatdrozott egyes vegyiiletek hozzdjaruldsdnak értéke nulldval egyenld. A kozépre kerekités
fogalma szerint a mennyiségileg nem meghatdrozott egyes vegyiiletek hozzdjaruldsanak értéke a mennyi-
ségi meghatdrozds hatdrértékének felével egyenld.

(***) A két parhuzamos elemzésre azért van sziikség, hogy ki lehessen zdrni a mintdk bels§ keresztszeny-
nyezédésének vagy véletlen osszecserélédésének lehetGségét. Az elsé elemzés — a mérési bizonytalansdgot
is figyelembe véve — szolgdl a megfelelGség ellenGrzésére. Ha szennyez8dési eset miatt torténik az elemzés,
el lehet tekinteni a két parhuzamos elemzéssel torténé megerdsitéstdl abban az esetben, ha az elemzésre
kivélasztott mintdk nyomon kovethetSen a szennyezédéshez kapcsolédnak.

A PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszerdi PCB-k tekintetében

A tétel megfelel a specifikdciénak, ha

— 5% alatti ,hamis megfelels” ardnyt biztosit6 sztirmddszerrel végzett egyetlen elemzés analitikai eredménye
azt mutatja, hogy a koncentrdcié nem haladja meg a 2002/32/EK irdnyelvben a PCDD-kre/PCDF-ekre, illetve
a PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszerti PCB-k Osszegére megéllapitott hatérértéket,

— megerdsit modszerrel végzett egyetlen elemzés analitikai eredménye — a mérési bizonytalansdgot is figye-
lembe véve — nem haladja meg a 2002/32/EK irdnyelvben a PCDD-kre/PCDF-¢kre, illetve a PCDD-k/PCDF-ek
és a dioxinszerdi PCB-k Osszegére megallapitott hatdrértéket,

A sziirGtesztekhez als6 kiiszobértéket kell megallapitani, amely alapjan eldonthetd, hogy a minta elérheti-e a
PCDD-kre/PCDF-ekre, illetve a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k Osszegére megallapitott vonatkozd
koncentraciohatdrt, vagy sem.

A tétel nem felel meg a specifikdciénak, ha megerésitd modszerrel kapott felfelé kerekitett (*****) analitikai
eredmény, két parhuzamos elemzéssel (***) megerdsitve és a mérési bizonytalansigot is figyelembe véve
meghaladja a 2002/32/EK irdnyelvben megéllapitott felsG hatdrértéket (),

A mérési bizonytalansdgot a kovetkezd mddszerek egyikével kell figyelembe venni:

— a kiterjesztett bizonytalansdg kiszdmitdsa 2-es kiterjesztési tényezd alkalmazdsdval, ami megkozelitsleg 95 %-
os megbizhatdsdgi szintet ad. A tétel vagy altétel nem megfelels, ha az U-val csokkentett mért érték
meghaladja a felsé hatdrértéket. A PCDD-k/PCDF-ck és a dioxinszerti PCB-k kiilon torténé meghatdrozdsa
esetén a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k kiilon-kiilon kapott analitikai eredményeinél kapott kiter-
jesztett bizonytalansdgok oOsszegét kell haszndlni a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszer PCB-k Osszegének
kiszdmitdsdhoz,

— a2002/657[EK hatdrozat I. mellékletének 3.1.2.5. pontja szerinti dontési hatdrérték (CCa) meghatdrozdsa. A
tétel vagy altétel nem megfelels, ha a mért érték egyenld a CCa-val, vagy meghaladja azt.
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Ezen értelmezési szabdlyokat a hatdsdgi ellendrzés céljabdl vett mintdkkal kapott analitikai eredményekre kell
alkalmazni. Az érdekvédelmi vagy szakértGi célbodl végzett elemzések esetében a nemzeti szabalyok alkalmazan-

dok.

() A felfelé kerekités fogalma szerint a mennyiségileg nem meghatdrozott egyes vegyiileteknek a toxicitdsi
egyenértékhez (TEQ) valé hozzdjdruldsa a mennyiségi meghatdrozds hatdrértékével egyenls. A lefelé
kerekités fogalma szerint a mennyiségileg nem meghatdrozott egyes vegyiileteknek a toxicitdsi egyen-
értékhez (TEQ) vald hozzdjéruldsa nulldval egyenld. A kozépre kerekités fogalma szerint a mennyiségileg
nem meghatdrozott egyes vegyiileteknek a toxicitdsi egyenértékhez (TEQ) valé hozzdjdruldsa a mennyi-
ségi meghatdrozds hatdrértékének felével egyenld.

() A két parhuzamos elemzésre azért van sziikség, hogy ki lehessen zdrni a mintdk belsé keresztszeny-
nyezGdésének vagy véletlen Osszecserélédésének lehetGségét. Az elsé elemzés — a mérési bizonytalan-
sdgot is figyelembe véve — szolgdl a megfelelGség ellendrzésére. Ha szennyezS8dési eset miatt torténik az
elemzés, el lehet tekinteni a két parhuzamos elemzéssel torténd megerdsitéstSl abban az esetben, ha az
elemzésre kivdlasztott mintdk nyomon koévethetGen a szennyez$déshez kapcsolodnak.

A 2002/32[EK irdnyelv II. mellékletében megdllapitott beavatkozisi kiiszobértékeket meghalad6 eredmé-
nyek

A beavatkozdsi kiiszobértékek eszkozként hasznalhatok a mintdk kivalasztdsahoz azokban az esetekben, amikor
azonositani kell a szennyez8dés forrdsat és intézkedni kell a csokkentésérdl vagy megszintetésérsl. A sztirémadd-
szereknél megfelel§ alsé kiiszobértékeket kell meghatdrozni az ilyen mintdk kivélasztdsiahoz. Egy szennyezd&dés
forrdsanak beazonositdsihoz és a szennyezGdés csokkentéséhez vagy megsziintetéséhez szitkséges lépéseket csak
akkor kell megtenni, ha két parhuzamos, megerdsité modszerrel végzett elemzés — a mérési bizonytalansagot is
figyelembe véve — megerdsitette a beavatkozasi kiiszobérték tallépését (¥**+***),

ey A beavatkozdsi kiiszobértékek ellenSrzésére szolgdlé parhuzamos elemzés indokoldsa és kovetelményei
azonosak a felsé hatdrértékre a (*****) ldbjegyzetben leirtakkal.

II. FEJEZET

A takarmdnyokban eléfordulé dioxinok (pcdd-k/pcdf-ek) és dioxinszerii pcb-k koncentrdcidjdnak hatdsdgi

ellendrzéséhez haszndlt minta-elgkészités és az elemzési modszerekre vonatkozo kovetelmények
Alkalmazisi kor

Az e mellékletben el6irt kovetelményeket kell alkalmazni a takarmdnyoknak a 2,3,7,8-as szénatomokon helyet-
tesitett poliklorozott dibenzo-p-dioxinok és poliklérozott dibenzo-furdnok (PCDD-k/PCDF-ek), és a dioxinszeri
poliklérozott bifenilek (dioxinszeri PCB-k) koncentracidja tekintetében torténd hatdsagi ellendrzéséhez, valamint
szabdlyozdsi célokra.

A takarmdnyokban el6fordulé PCDD-k/PCDF-¢k és dioxinszerti PCB-k koncentrdcidjinak figyelemmel kisérése
két kiilonb6z8 célbdl torténhet:

a) Azoknak a mintdknak a kivélasztdsa, melyekben a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k koncentracidja
meghaladja a fels6 hatdrértéket vagy a beavatkozdsi kiiszobértéket. Ilyenkor alkalmazhaté sziirémddszer,
amellyel koltséghatékonyan lehet nagy mennyiségti mintdt feldolgozni, és igy nagyobb az esély az olyan dj
szennyezSdési esetek felismerésére, amelyek nagy fogyasztdi expozicidt és egészségi kockazatot jelenthetnek.
A szlir6modszerek kozé tartozhatnak bioanalitikai mddszerek és gazkromatogrifids/tomegspektrometrids
(GC/MS) modszerek. Alkalmazdsuknak arra kell irdnyulnia, hogy ne forduljanak el§ ,hamis megfelel6” ered-
mények. A keresett vegyiileteket jelentés mennyiségben tartalmazé mintdkban a PCDD-k/PCDF-ek koncent-
rdcidjat, valamint a PCDD-k/PCDF-ck és a dioxinszerti PCB-k osszkoncentrcidjat megerdsité médszerrel kell
meghatdrozni/megerésiteni.

A takarmdnymintdkban el6fordulé PCDD-knek/PCDF-eknek és dioxinszerti PCB-knek a kis hattér-koncentrd-
ci6k tartomdnydba esd koncentricidjdnak meghatdrozasa. Ez fontos az idébeli tendencidk nyomon koveté-
séhez, a lakossdgi expozicié felméréséhez, valamint a beavatkozdsi kiiszobértékek és a fels6 hatdrértékek
esetleges tjraértékeléséhez sziikséges adatbézis kialakitdsdhoz. Ez a cél olyan megerdsité mddszerekkel érhets
el, amelyek lehet6vé teszik a PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszerti PCB-k azonositdsat és egyértelmii mennyiségi
meghatdrozdsit a keresett koncentrcidtartomdnyban. Ezek a mddszerek a takarmdnyellendrzési progra-
mokban a sztirémodszerekkel kapott eredmények megerdsitésére és a kis héttér-koncentraciok meghatdrozé-
sdra haszndlhatok. Fontosak tovdbbd a vegyiiletkombindciok megallapitdséhoz, hogy azonositani lehessen egy
szennyezSdés lehetséges forrdsdt. Jelenleg az ilyen mddszerek nagyfelbontdsti gazkromatografidt/nagyfelbon-
tast tomegspektrometridt (HRGC/HRMS) hasznélnak.

=

A médszerek besoroldsa a mennyiségi meghatdrozds alapjan ()

(reeeeeen) Az Utmutaté dllatgyogydszati készitmények maradékanyagait vizsgdld szdirémédszerek hitelesitéséhez”
(Guidelines for the validation of screening methods for residues of veterinary medicines) cimd Gtmu-
taté PCDD-kre/[PCDF-ckre és dioxinszerG vegyiiletekre adaptdlva (Allatgy6gydszati készitmények
maradékanyagait és dllati eredetd élelmiszerek szennyez$déseit vizsgdld unids referencialaboratériumok
(EURL), Fougeres, Berlin és Bilthoven, 2010.1.10., http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/
residues/lab_analysis_en.htm).


http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/residues/lab_analysis_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/residues/lab_analysis_en.htm
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2.1.

2.2.

2.3.

4.2.

A kvalitativ médszerek igen/nem vidlaszt adnak arra a kérdésre, hogy a keresett analitok jelen vannak-e, de nem
adnak mennyiségi informdciot a feltételezett analit koncentrdci6jar6l. A kvalitativ médszerek képesek lehetnek
arra, hogy félkvantitativ eredményeket adjanak, de kizdrélag olyan igen/nem tipust dontésekhez alkalmazhatok,
hogy az adott koncentricidk egy adott tartomdny (példdul kimutatdsi hatdrérték, mennyiségi meghatdrozds
hatérértéke vagy alsé kiiszobértékek) felett vagy alatt vannak-e.

A takarmédnyokban el6fordulé PCDD-k/PCDF-¢k és dioxinszeri PCB-k esetében a felsé hatarértékek és a beavat-
kozési kiiszobértékek ellendrzéséhez olyan sztirémddszerek alkalmazhatok, amelyek az analitikai eredmények egy
alsé kiiszobértékkel torténd osszehasonlitdsin alapulnak, és igen/nem vélaszt adnak a keresett koncentraci6
lehetséges tiillépésérdl.

eredmények azonban nem teljesitik a mennyiségi (kvantitativ) meghatdrozds eredményeire vonatkozd kovetel-
ményeket. Arra haszndlhatok, hogy informdciét adjanak az analit koncentricidtartomanydrél, hogy a labordns
meghatdrozhassa az ezt kovetGen elvégzendd megerdsitG elemzés kalibrdcids tartomdnydt, illetve a mindség-
ellendrzéshez haszndlandé kalibracios tartomdnyt. A kovetkez6 mddszerek példdul félkvantitativnak tekinthetdk:

a) olyan bioldgiai alapelveken alapulé moédszerek, mint példdul a sejtalapt tesztek, receptortesztek vagy immun-
tesztek (a tovdbbiakban: bioanalitikai modszerek), amelyek képesek kimutatni a keresett analitokat, van
kalibracids gorbéjiik, igen/nem vélaszt adnak a keresett koncentracié lehetséges tillépésére és eredményeik
megadhatok a minta TEQ-értékét jelz bioanalitikai egyenértékként (BEQ-érték);

b) fizikai-kémiai mérések (példdul gdzkromatografia-tomegspektrometria/tomegspektrometria (GC-MS/MS) vagy
gazkromatogrifia/kisfelbontdsi tomegspektrometria (GC/LRMS)), ahol a mért mddszerpontossdgi jellemzdk
nem felelnek meg a mennyiségi meghatdrozas kovetelményeinek.

A kvantitativ (mennyiségi) mddszerek az adatpontossdg, a dinamikus tartomany és a médszerpontossdg tekintetében
ugyanazoknak a kovetelményeknek felelnek meg, mint a megerdsité médszerek. Ha mennyiségi meghatdrozas
szitkséges, akkor a kvantitativ modszereket megerdsité modszerként hitelesiteni kell.

Hattér

A toxicitdsi egyenértékben (TEQ) kifejezett koncentrdcié kiszdmitdsahoz az egyes anyagok adott mintdban mért
koncentrdci6jat meg kell szorozni az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) dltal megallapitott és e melléklet
fuggelékében felsorolt, hozzdjuk tartozd toxicitdsi egyenérték-tényezdvel (TEF), majd ossze kell adni 6ket, és
ez adja a dioxinszerd vegyiiletek toxicitdsi egyenértékben (TEQ) kifejezett dsszkoncentracidjat.

Az V. melléklet B. részének alkalmazdsdban egy adott vegyiilet mennyiségi meghatdrozdsinak elfogadott hatar-
értéke a mintakivonatban mért azon analitkoncentraci6, amelynél két killonboz6 vizsgdlt ion olyan analitikai jelet
ad, amelynél a jel/zaj (S/N) ardny a kisebb intenzitdsii jelre 3:1, és teljesiilnek a — példdul a prEN 16215: Allati
takarmédnyok. Dioxinok és dioxinszeri PCB-k meghatdrozdsa gdzkromatografids/nagyfelbontdst tomegspektro-
metrids (GC/HRMS) médszerrel és indikdtor PCB-k meghatdrozdsa GC/HRMS mdodszerrel) (Animal feed — Deter-
mination of dioxins and dioxin-like PCBs by Gas chromatography/High resolution mass spectrometry (GC/
HRMS) and of indicator PCBs by GC/HRMS) szabvdnyban vagy az EPA 1613 (B. mddositds) mddszerben —
leirt azonositdsi kritériumok.

A bioanalitikai sztirmodszerek az eredményeket nem vegyiiletek szintjén adjak meg, hanem csupan bioanalitikai
egyenértékként (BEQ) jelzik (*****+*) a TEQ-értéket, ami azt jelenti, hogy a méréskor analitikai jelet add, a
mintakivonatban jelen 1év vegyiiletek koziil esetleg nem felel meg mindegyik a TEQ-clv Gsszes kovetelményé-
nek.

Egy adott matrix ellendrzésére csak akkor alkalmazhatok sziirési és megerdsitG modszerek, ha azok kellGen
érzékenyek ahhoz, hogy megbizhatéan ki tudjak mutatni a keresett koncentrdcié (beavatkozdsi kiiszobérték vagy
fels6 hatdrérték) koriili koncentraciokat.

(preeer) - A bioanalitikai mddszerek nem specifikusak a TEF-rendszerben szerepld vegyiiletekre. A mintakivo-
natban lehetnek szerkezetileg hasonlé mds AhR-aktiv vegyiiletek, amelyek hozzdjirulnak az 6Gssz-
reakci6hoz. A bioanalitikai eredményeket ezért nem lehet a minta TEQ-értéke becslésének tekinteni,
hanem csupén jelzik azt.

Mindségbiztositdsi elGirdsok

Intézkedéseket kell hozni, hogy a mintavétel és az analitikai eljirds szakaszaiban ne fordulhasson el6 a mintdk
keresztszennyezGdése.

A mintdkat olyan iiveg, aluminium, polipropilén vagy polietilén edényekben kell tdrolni és széllitani, amelyek
alkalmasak a mintdk olyan tdroldsra, hogy az azokban 1évé PCDD-k/PCDF-ek és dioxinszerti PCB-k koncent-
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.
6.2.1.

6.3.
6.3.1.

A mintdk tdroldsa és szdllitdsa sordn gondoskodni kell a takarmdnyminta épségének megdrzésérdl.

Adott esetben az egyes laboratériumi mintdkat finomra kell 6rolni és alaposan 6ssze kell keverni bizonyitottan
teljes homogenizaciét eredményezd eljdrdssal (példdul 6rlés olyan finomsdgira, hogy 1 mm-es szitdn dthulljon).
A til nagy nedvességtartalmi mintdkat Srlés elStt szdritani kell.

A reagenseket és a laboratériumi eszkozoket ellendrizni kell, hogy nem befolydsolhatjak-e a TEQ-értékre vagy
BEQ-értékre alapozott eredményeket.

Vakprobit kell végezni, azaz végre kell hajtani a teljes analitikai eljardst, a mintdt kihagyva bel6le.

Bioanalitikai mddszereknél az elemzéshez haszndlt 6sszes laboratériumi tivegeszkozt és olddszert ellendrizni kell,
hogy mentesek legyenek olyan vegyiiletektSl, melyek a munkatartomdnyban zavarhatndk a keresett vegyiiletek
kimutatdsdt. Az tivegeszkozoket ki kell obliteni olddszerrel, vagy fel kell melegiteni olyan hémérsékletre, amelyen
a felilletiikrd] eltdvoznak a nyomokban esetleg ott 1évd PCDD-k/PCDF-ck, dioxinszerl vegyiiletek és zavar6
vegyiiletek.

Az extrakci6hoz hasznédlt minta mennyiségének elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy teljesiiljenck a keresett
koncentraciokat magédba foglald, kellden alacsony munkatartomédnyra vonatkozé kovetelmények.

A vizsgdlt termékekre alkalmazott adott minta-el6készitési eljardsoknak nemzetkozileg elfogadott irdnymutatd-
sokat kell kovetniiik.

A laboratériumokra vonatkozé kovetelmények

A 882/2004/EK rendeletnek megfelelGen az analitikai minéségbiztositds alkalmazdsanak biztositdsa érdekében a
laborat6riumokat az ISO 58 dtmutatd szerint miikodd elismert testiiletnek kell akkreditdlnia. A laboratériumokat
az EN ISOJIEC 17025 szabvany szerint kell akkreditdlni.

A laboratériumok szakmai felkésziiltségét olyan laboratériumkozi korvizsgdlatokban valé folyamatos, sikeres
részvétellel kell bizonyitani, amelyek a PCDD-k/PCDF-ck és a dioxinszerti PCB-k meghatdrozdsdra irdnyulnak a
megfeleld takarmdnymatrixokban és koncentricitartomanyokban.

A mintdk rutinszer(i ellenSrzésére sztirémodszereket alkalmazé laboratériumoknak szoros egyiittmtikodést kell
kialakitaniuk a megerdsitd médszert alkalmazé laboratériumokkal mind a mindség-ellendrzés, mind a feltehe-
t6en nem megfelel6 mintdk analitikai eredményének megerdsitése terén.

Dioxinokhoz (PCDD-K/PCDF-EK) és dioxinszerii PCB-khez haszndlt analitikai eljirdsokra vonatkozo
alapkovetelmények

Alacsony munkatartomdny és a mennyiségi meghatdrozds hatdrértéke

A PCDD-k/PCDF-ek esetében a kimutathaté mennyiségnek a femtogrammos (107'° g) tartomany felsé részébe
kell esnie, mivel az emlitett vegyiiletek koziil tobb rendkiviil mérgezd. A legtobb PCB-vegyiilet esetében mér az is
clegendd, ha a mennyiségi meghatdrozds hatérértéke a nanogrammos (10~ g) tartomanyban van. A mérgezbb
dioxinszerti PCB-vegyiiletek (és killonosen a nem orto-helyzetben helyettesitett vegyiiletek) méréséhez a munka-
tartomdny aljanak el kell érnie a pikogrammos (107'2 g) tartomdny aljdt. Az osszes tobbi PCB-vegyiilet esetében
clegendd, ha a mennyiségi meghatirozds hatérértéke a nanogrammos (10~ g) tartomdnyba esik.

Nagy szelektivitds (specifikussdg)

Meg kell tudni killonboztetni a PCDD-ket/PCDF-eket és a dioxinszerti PCB-ket azoktdl a sokféle, egyiitt extrahd-
16d6 és a mérést esetleg zavaré mds vegyiiletektSl, amelyek tobb nagysigrenddel nagyobb koncentriciéban
lehetnek jelen, mint a keresett analitok. A GC/MS médszerekkel meg kell tudni killonboztetni egymdstol a
homoldg csoportba tartozé kilonbozd vegyiileteket is, igy példdul a mérgezd vegyiileteket (példdul a 2,3,7,8-
as szénatomokon helyettesitett tizenhét PCDD/PCDF és a tizenkét dioxinszerdi PCB) a tobbi vegyiilettl.

A bioanalitikai mddszerekkel ki kell tudni mutatni a keresett vegyiileteket a PCDD-k/PCDF-ek, illetve dioxinszert
PCB-k Osszegeként. A mintatisztitds célja az olyan vegyiiletek eltdvolitdsa, amelyek ,hamis nem megfelel6”
eredményeket okoznak, vagy az olyanokét, amelyek a reakci6 gyengitésével ,hamis megfelel6” eredményt okoz-
nak.

Nagy adatpontossdg (valédisdg és maodszerpontossdg, bioldgiai teszt ldtszélagos kihozatala)

A GC/MS médszerekkel a meghatdrozasnak hiteles becslést kell adnia a minta valddi koncentrdci6jarol. Nagy
adatpontossdg sziikséges ahhoz, hogy a mintaelemzés eredményét ne kelljen elutasitani a kapott TEQ-érték
gyenge megbizhatdsdga miatt. Az adatpontossdg a valddisdg (egy hitelesitett anyagban az adott analitra mért
atlagérték és a hitelesitett érték kozotti kilonbség, ez utdbbi szdzalékdban kifejezve) és a mddszerpontossdg (a
reprodukélhatésdgi koriilmények kozott kapott eredményekbdl kiszdmitott relativ szords (RSDy)) Osszege.
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A bioanalitikai mddszereknél a bioldgiai teszt latszolagos kihozataldt kell meghatdrozni. A bioldgiai teszt latszo-
lagos kihozatala a TCDD vagy a PCB-126 kalibraci6s gorbéjébdl szamitott, a vakminta eredményeivel korrigdlt
BEQ-érték osztva a GC/[HRMS modszerrel meghatdrozott TEQ-értékkel. Célja az olyan hatdsok korrigdldsa, mint
példdul a PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszer(i vegyiiletek vesztesége az extrakcié és a mintatisztitds sordn, az
extrakcioval dtmend mds vegyiiletek reakcidt erGsité vagy gyengit§ (agonisztikus és antagonisztikus) hatdsa, a
gorbeilleszkedés mindsége vagy a toxikoldgiai egyenérték-tényezs (TEF) és a relativ hatoképesség (REP) értékei
kozotti killonbségek. A bioldgiai teszt latszdlagos kihozataldnak kiszdmitdsa reprezentativ vegyiiletkombindcidkat
a keresett koncentracié koriili koncentracidkban tartalmazd, alkalmas referenciamintdkbdl torténik.

Hitelesités a keresett koncentrdcié tartomdnydban és dltaldnos mindség-ellendizd intézkedések

A laboratériumoknak a hitelesités és a rutinszeri elemzés sordn igazolniuk kell a médszerek alkalmassdgat a
keresett koncentraciétartomdnyban — példdul a keresett koncentraci6 felénél, egyszeresénél és kétszeresénél —
azzal, hogy az ismételt elemzések varidcids egyiitthatdja elfogadhato.

Bels6 mindség-ellendrzési intézkedésként rendszeresen vakkontrollokkal és prepardlt mintdkkal valo kisérleteket
vagy kontrollminta-elemzést (lehetSleg hitelesitett referenciaanyaggal) kell végezni. A vakkontrollokkal vagy
prepardlt mintdkkal végzett kisérletekrdl vagy a kontrollminta-elemzésekrl mindség-ellendrzési nyilvantartdst
kell vezetni, és ellendrizni kell, hogy az analitikai alkalmassdg valoban megfelel-e a kovetelményeknek.

A mennyiségi meghatdrozds hatdrértéke

A bioanalitikai sztirémédszereknél nem feltétleniil sziikséges, hogy meg legyen hatdrozva a mennyiségi meghatd-
rozés hatdrértéke (LOQ), de a mddszerrsl bizonyitani kell, hogy meg tudja kiilonboztetni a vakmintéval kapott
eredményeket az alsé kiiszobértéktsl. BEQ-érték megaddsakor meg kell hatdrozni egy jelentési hatdrértéket, az e
koncentrdci6 alatti reakciot mutatd mintdk kezelése céljdbol. A jelentési hatdrértéknek igazoltan az elemzési
vakmintdkkal kapott eredmény legaldbb 3-szorosdnak kell lennie gy, hogy az érték a munkatartomdny ald esik.
Ezért ezt a keresett vegyiiletet az elSirt minimumkoncentrdcié koriili koncentrdciéban tartalmazé mintdkbol,
nem pedig a jel/zaj ardnybdl vagy mérési vakmintabol kell kiszdmitani.

MegerGsit6 modszer esetében a mennyiségi meghatdrozas hatdrértékének a keresett koncentrdcié koriilbeliil
egyotodénél kell lennie.

Analitikai kritériumok

Ahhoz, hogy a megerésit8 vagy sziirémodszerek megbizhaté eredményeket adjanak, a kovetkezd kritériumoknak
kell teljesiilniiik a TEQ-értékre, illetve a BEQ-értékre, fiiggetleniil att6l, hogy a meghatdrozds TEQ-0sszértékként (a
PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszeri PCB-k 6sszegéként) vagy killon a PCDD-kre/[PCDF-re és kiilon a dioxinszer(
PCB-kre torténik:

Sziirés bioanali}ikai vagy fizikai-kémiai Megerdsité médszerck
modszerekkel
,Hamis megfelel§” ardny (*) <5%
Valédisdg -20% — +20 %
Megismételhetség (RSD,) <20%
Laboratériumon  beliili reprodukal- <25% <15%
hat6sdg (RSDg)

(*) a felsé hatdrértékhez képest.

A sziirdmddszerekre vonatkozo egyedi kivetelmények

A sziiréshez haszndlhatok mind GC/MS médszerek, mind bioanalitikai médszerek. A GC/MS modszerekre a 7.
pontban el6irt kovetelményeket kell alkalmazni. A sejtalapti bioanalitikai mddszerekre vonatkozd egyedi kove-
telményeket a 8. pont irja le.

A mintdk rutinszer( ellenérzéséhez sztirémodszereket alkalmazé laboratériumoknak szoros egytittmikodést kell
kialakitaniuk a meger@sit6 médszert alkalmazé laboratériumokkal.

A sztirémoédszerek alkalmassdgdt a rutinszer elemzések sordn analitikai mindség-ellendrzéssel és a modszer
folyamatos hitelesitésével ellendrizni kell. A ,megfelel6” eredmények ellendrzésére folyamatos programot kell
alkalmazni.
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A sejtreakci6 és a citotoxicitds esetleges elnyomdsdnak ellenSrzése:

A mintakivonatok 20 %-dt kell mérni rutinszerd sziiréssel, a keresett koncentracionak megfelelGen hozzdadott
2,3,7,8-TCDD-vel és anélkiil, ellendrizendd, hogy el6fordulhat-e reakcidelnyomds a mintakivonatban jelen 1évé
zavar$ anyagok miatt. A prepardlt minta mért koncentracidjat ossze kell hasonlitani a preparalds nélkiili kivonat
szamitott (Gssz)koncentrdciondl, akkor ez azt mutatja, hogy fenndll a reakciéelnyomds lehetSsége, és az illets
mintdt meg kell vizsgdlni GC/HRMS megerdsits elemzéssel. Az eredményeket figyelemmel kell kisérni a mindség-
ellenérzé nyilvantartdsban.

,Megfelel6” mintdk mindség-ellendrzése:

A mintamdtrixtol és a laboratoriumi gyakorlattdl fiiggéen a ,megfelel6” mintdk megkozelitGleg 2-10 %-dval el
kell végezni a megerdsitést GC/HRMS mddszerrel.

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

A felsé hatarérték vagy a beavatkozdsi kiiszobérték alatti és feletti mintédk sziirése alapjan meg kell hatdrozni a
shamis megfelels” eredmények ardnyét. A tényleges ,hamis megfelel6” ardnynak 5 % alatt kell lennie. Ha matri-
xonként vagy madtrixcsoportonként van legaldbb 20 megerdsitett eredmény a ,megfelel6” mintdk mindség-ellen-
Grzésébdl, akkor a ,hamis megfelels” ardnyt ebbdl az adatbdzisbdl kell megdllapitani. A korvizsgdlatokban vagy a
szennyezddési esetek sordn elemzett mintdk eredményei, amelyek példdul akér a fels6 hatdrérték (ML) kétszere-
séig terjedS koncentricidtartomdnyokba is eshetnek, szintén felvehetSk a ,hamis megfelels” ardny kiszdmitdséhoz
minimumként haszndlandé 20 eredmény kozé. A mintdknak a kiilonféle forrdsokat reprezentild, leggyakoribb
vegyiiletkombindcidkat kell lefedniiik.

Noha a sztirGteszteknek lehetSleg azt kell célozniuk, hogy kimutassdk a beavatkozdsi kiiszobértéket meghalad6
mintdkat, a ,hamis megfelel6” ardnyok meghatdrozdsinak kritériuma a fels§ hatdrérték, figyelembe véve a
megerdsité mddszer mérési bizonytalansdgat.

A sziirés alapjan ,feltehetGen nem megfelel6” mintdkat mindig ellendrizni kell megerdsit6 elemzési mddszerrel
(GC/HRMS). Ezek a mintdk a ,hamis nem megfelel§” eredmények ardnydnak kiszdmitdséhoz is haszndlhatok. A
szlirdmodszereknél a ,hamis nem megfelel6” eredmények ardnya a korabbi sziiréskor ,feltehetGen nem megfele-
16"-nek mingsitett mintdk GC/HRMS megerdsitS elemzéssel ,megfelel6”-ként megerdsitett eredmények hdnyada.
A sziirémodszer el6nyosségének értékelése a ,hamis nem megfelels” mintdknak az osszes ellenérzott mintdval
val6 Osszehasonlitdsan alapul. Ennek az ardnynak elég kicsinek kell lennie ahhoz, hogy a széir6vizsgélati modszer
alkalmazdsa el6nyos legyen.

A bioanalitikai médszereknek, legaldbbis a hitelesitési koriilmények kozott, hitelesen kell jelezniiik — a BEQ-érték
kiszdmitdsdval és megaddsdval — a TEQ-értéket.

A megismételhetGségi koriilmények kozott alkalmazott bioanalitikai modszerekre is igaz, hogy a laborat6riumon
beliili RSD, jellemzden kisebb, mint az RSDy reprodukélhatdsdg.

s

A sziirés és megerdsités céljabol alkalmazott gc/ms médszerekre vonatkozé egyedi kovetelmények
Altaldnos kovetelmények

A felfelé kerekitett és a lefelé kerekitett koncentrdciok kozotti killonbség nem haladhatja meg a 20 %-ot olyan
takarmdnyokban, amelyek szennyezédése koriilbeliil 1 ng WHO-TEQ/kg 12 %-os nedvességtartalmi termék (a
PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k osszege alapjan). Ennél kisebb szennyezédés — példéul 0,5 ng WHO-
TEQ/kg termék — esetében a felfelé kerekitett és a lefelé kerekitett koncentraciok kozotti killonbség a 25-40 %-os
tartomdnyban mozoghat.

A kihozatalok ellendrzése

Az elemzési eljards hitelesitéséhez a 2,3,7,8-as szénatomokon helyettesitett PCDD-kb6]/PCDF-ekbdl készitett,
B3Cjeloléstd belss standardokat és a dioxinszerti PCB-kbél készitett, 1>C-jelolésti belsG standardokat az analitikai
eljaras legelején, példdul az extrakcié el6tt hozzd kell adni a mintdkhoz. A tetraklérozottdl az oktaklérozottig
terjed6 PCDD/PCDF homoldg csoportok mindegyikébdl legaldbb egy vegyiiletet, és a dioxinszerti PCB homoldg
csoportok mindegyikébdl legaldbb egy vegyiiletet kell hozzdadni a mintédhoz (mds megoldésként legaldbb egy-egy
vegyiiletet a PCDD-k/PCDF-ek és dioxinszerti PCB-k ecllen6rzéséhez haszndlt tomegspektrometrids szelektiv
ionkovetéses funkciokhoz). A megerdsité modszerek esetében a 2,3,7,8-as szénatomokon helyettesitett mind a
tizenhét PCDD-bSI/PCDF-b6l készitett, 13C-jelolésti belsG standardot és mind a tizenkét dioxinszerti PCB-bél
készitett, 13C-jelélésfi belsé standardot hasznélni kell.
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Ezenkiviil megfelel§ kalibrdlé oldatok alkalmazdsdval relativ vélaszfaktorokat kell meghatdrozni azon vegyiile-
tekre, amelyek *C-jelolési analégja nem lett hozzdadva a mintdhoz.

A n6vényi eredetii takarmdnyok és a 10 %-ndl kevesebb zsirt tartalmazé allati eredetdi takarmdnyok esetében a
belsé standardokat kotelezGen az extrahdlds elStt kell a mintdhoz adni. A 10 %-ndl nagyobb zsirtartalma allati
eredet(i takarmdnyok esetében a belsé standardokat vagy a zsirextrakci6 el6tt vagy az utdn kell a mintdhoz adni.
Az extrakcié hatékonysagdt megfelelGen hitelesiteni kell, figyelembe véve, hogy a belsé standardok hozzdaddsa
melyik szakaszban tortént, illetve hogy az eredményeket termékre vagy zsirra kell-e megadni.

GC/MS elemzés el6tt a kihozatal mérésére egy vagy két (kisér6) standardot is hozzd kell adni a mintdhoz.

A kihozatalt ellendrizni kell. A megerdsité modszerek esetében az egyes belsd standardoknél a kihozatalnak a
60-120 %-os tartomdnyban kell lennie. Egyes vegyiileteknél, kiilonosen néhdny 7, illetve 8 klératomot tartal-
maz6 dibenzo-p-dioxin és dibenzo-furdn esetében ennél kisebb vagy nagyobb kihozatal is elfogadhat6, feltéve,
hogy TEQ-értékik részardnya a PCDD-k/PCDF-¢k és dioxinszerti PCB-k Osszegén alapulé TEQ-osszértéken beliil
legfeljebb 10 %. GC/MS sztirémoddszerek esetében a kihozatalnak a 30-140 %-os tartomdnyban kell lennie.

A zavaré anyagok eltdvolitdsa

— A PCDD-ket/PCDF-eket megfelel§ kromatogréfids eljardssal (lehetéleg florisil-, aluminium-oxid- ésfvagy szén-
oszlopon) el kell valasztani a zavard klorozott vegyiiletektdl, igy példdul a nem dioxinszert PCB-ktél és a
klérozott difenil-éterektdl.

— Izomerek gézkromatografids elvalasztdsdndl az 1,2,3,4,7,8-HxCDF és az 1,2,3,6,7,8-HXxCDF esctében a alap-
zajnak 25 %-ndl kisebbnek kell lennie.

Kalibrdlds standard gorbével

A kalibrdci6s gorbe tartomdnydnak le kell fednie a keresett koncentraciok megfelel§ tartomanyat.

A bioanalitikai mddszerekre vonatkozé egyedi kovetelmények

A Dbioanalitikai mddszerek bioldgiai alapelveken alapulé médszerek, mint példdul sejtalapi tesztek, receptor-
tesztek vagy immuntesztek. E 8. pont dltaldnossagban leirja a bioanalitikai médszerekre vonatkozé kovetelmé-
nyeket.

Egy sziirémodszer alapvetSen ,megfelel6”-nek vagy ,feltehetGen nem megfelel6”-nek mindsit egy mintat. Ehhez a
szamitott BEQ-értéket Gssze kell hasonlitani az alsé kiiszobértékkel (ldsd a 8.3. pontot). Az alsé kiiszobérték
alatti mintdk ,megfelel6”-nek minGsiilnek, az azzal egyenl$ vagy a feletti értékd mintdk pedig ,feltehetGen nem
megfelel6”nek, és ezeket megerSsité modszerrel elemezni kell. A gyakorlatban a felsé hatdrérték 2/3-dnak
megfelel6 BEQ-érték alkalmazhaté a legalkalmasabb als6 kiiszobértékként, ami biztositja, hogy a ,hamis
megfelels” ardny 5 % alatt legyen és a ,hamis nem megfelels” eredmények ardnya is elfogadhat6 legyen. Mivel
killon fels6 hatdrértékek vannak a PCDD-kre/PCDF-kre, illetve a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszertd PCB-k
osszegére, a mintdk frakciondlds nélkiili megfelel6ség-ellendrzéséhez a bioldgiai teszteknél megfeleld alsé kiiszob-
érték kell a PCDD-kre/[PCDF-ekre. A beavatkozdsi kiiszobértékeket meghaladé minték ellendrzéséhez a vonatkoz6
keresett koncentrdcié megfelel6 szdzalékardnya lehet alkalmas alsé kiiszobérték.

Egyes bioanalitikai mddszereknél tovdbbd tdjékoztaté BEQ-érték adhaté meg a munkatartomdnyba es§ és a
jelentési hatdrértéket meghaladé mintdkra (l4sd a 8.1.1. és a 8.1.6. pontot).

A mérési reakcick kiértékelése
Altaldnos kovetelmények

— Ha a koncentrdciok kiszdmitdsa TCDD-s kalibraciés gorbével torténik, akkor a gorbe alsé és fels§ végénél
1év6 értékek nagy szérdst (nagy varidcios egyiitthatot (CV)) mutatnak. A munkatartomdny az a teriilet, ahol ez
a CV kisebb, mint 15 %. A munkatartomdny aljat (jelentési hatdrérték) tgy kell meghatdrozni, hogy az
legaldbb hdromszorosa legyen a elemzési vakmintdkkal kapott eredményeknek. A munkatartomdny tetejét
dltaldban az EC,, jelenti (a legnagyobb hatdsos koncentrdcio 70 %-a), de ennél kisebbnek kell lennie, ha
ebben a tartomdnyban a CV nagyobb, mint 15 %. A munkatartomdnyt a hitelesités sordn kell meghatdrozni.
Az alsé kiiszobértékeknek (ldsd a 8.3. pontot) a munkatartomany belsejében kell lenniiik.

— A standard oldatokat és a mintakivonatokat legaldbb két parhuzamos elemzéssel kell mérni. Két parhuzamos
elemzéskor a lemezen elosztva 4-6 celldban mért standard oldatnak vagy kontrollkivonatnak olyan reakci-
okat vagy koncentraciokat kell adnia (ez csak a munkatartomdnyban lehetséges), amelyek varidcids egytitt-
hatéja (CV) < 15 %.

Kalibrdlds
Kalibrdlds standard gorbével

— A mintdban 1év8 mennyiségeket a mérési reakcié és a TCDD-vel (vagy a PCB-126-tal vagy pedig PCDD-
bol/PCDF-bél/dioxinszert PCB-bdl 4ll6 standard keverékkel) készitett kalibriciés gorbe osszehasonlitdsdval
kell megbecsiilni, és ez alapjin lehet kiszdmitani a kivonatra és ezt kovetSen a mintdra jellemzé BEQ-értéket.



2012.3.29.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 9117

8.1.2.2.

8.2.
8.2.1.

8.2.2.

— A kalibrdci6s gorbéknek 8-12 (legaldbb két parhuzamos elemzéssel kapott) koncentraciot kell tartalmazniuk
gy, hogy elegendd koncentracié legyen a gorbe alsé részén (a munkatartomdnyban). Killon figyelmet kell
forditani a munkatartomdnyban a gorbeilleszkedés minGségére. Ennél az R? érték kevéssé vagy egyiltaldn
nem hasznédlhat6 az illeszkedés josdganak becslésére a nem linedris regresszi6 esetében. Jobb illeszkedést kell
elérni a gorbe munkatartomdnydban szdmitott és mért koncentraciok kozotti legkisebb killonbségek, példaul
a legkisebb maradék négyzetosszeg alkalmazdsdval.

értékkel (az alkalmazott olddszerek és vegyszerek szennyezddéseinek figyelembe vétele céljabdl) és a ltszo-
lagos kihozatallal (ennek kiszdmitdsa a reprezentativ vegyiiletkombindciokat a keresett koncentracié koriili
koncentrdcidkban tartalmazd, alkalmas referenciamintdk BEQ-értékébdl torténik). A kihozatallal val korri-
gdldshoz a latszolagos kihozatalnak az el6irt tartomanyba kell esnie (ldsd a 8.1.4. pontot). A kihozatallal val6
korrigéldshoz haszndlt referenciamintdknak meg kell felelniiik a 8.2. pontban ismertetett kovetelményeknek.

Kalibrdlds referenciamintdkkal

Més megolddsként haszndlhat6 legaldbb négy, a keresett koncentrdcié koriili koncentrdci6ji referenciamintdval
(lasd a 8.2.4. pontot: egy vakmatrix, plusz hdrom referenciaminta, melyek koncentrdcidja a keresett koncentracié
0,5-szerese, 1,0-szerese, illetve 2,0-szerese) készitett kalibricids gorbe, igy nincs sziikség a vakminta eredménye-
ivel és a kihozatallal torténd korrigéldsra. Ebben az esetben a fels§ hatdrérték 2/3-dnak megfelel6 mérési reakci6
(ldsd a 8.3. pontot) kozvetleniil kiszdmithaté ezekbdl a mintdkbdl és alsé kiiszobértékként haszndlhat. A
beavatkozdsi kiiszobértékeket meghaladé mintdk ellenSrzéséhez a beavatkozdsi kiiszobértékek megfeleld szdza-
1ékardnya lehet az alkalmas alsé kiiszobérték.

A PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerd PCB-k meghatdrozdsa kilon-kilon

A kivonatok szétvilaszthatok olyan frakciokra, melyek PCDD-ket/PCDF-eket, illetve dioxinszerti PCB-ket tartal-
maznak, igy kilon-killon meghatdrozhaté a PCDD-k/PCDF-ek, illetve a dioxinszeri PCB-k TEQ-értéke (BEQ-
értékként). A dioxinszerd PCB-ket tartalmazé frakcié eredményeinek kiszdmitdsdhoz lehetSleg a PCB-126-tal
készitett standarddal felvett kalibracids gorbét kell haszndlni.

Bioldgiai tesztek ldtsz6lagos kihozatala

A ,bioldgiai tesztek latszdlagos kihozataldt” a keresett koncentrdci6 koriili reprezentativ vegyiiletkombindcidkat
tartalmazd alkalmas referenciamintdkbol kell kiszdmitani és a BEQ-értéknek a TEQ-értékhez képesti szdzalékdban
kell megadni. A teszt tipusdtdl és az alkalmazott TEF-értékektd] (*******+¥) fiigoSen a dioxinszerti PCB-kre
vonatkozd TEF- és REP-tényezdk kozotti kilonbségek a dioxinszerti PCB-k esetében a PCDD-khez/PCDF-ekhez
képest kis ldtszolagos kihozatalt okozhatnak. Ezért ha a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k meghatdrozisa
kiilon-kilon torténik, akkor a bioldgiai teszt ltszdlagos kihozatalinak a kovetkezdnek kell lennie: dioxinszerd
PCB-knél 25-60 %, PCDD-knél/PCDF-eknél pedig 50-130 % (a tartomdnyok a TCDD-s kalibricids gorbére
vonatkoznak). Mivel a dioxinszeri PCB-k hozzdjiruldsa a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerdi PCB-k osszegéhez
a matrixoktdl és a mintdktdl fiiggéen véltozhat, a bioldgiai tesztnek a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k
osszegére vonatkoz6 latszolagos kihozatalai tiikrozik ezeket a tartomdnyokat és ezeknek 30 % és 130 % kozott
kell lenniiik. A PCDD-kre/PCDF-ekre és a dioxinszerti PCB-kre vonatkozé unids szabdlyozdsban a TEF értékek
lényeges modositdsa esetén ezeket a tartomdnyokat is médositani kell.

(prrrxrexex) A jelenlegi elGirdsok az alabbi kiadvanyban kozzétett TEF-értékeken alapulnak: M. Van den Berg és
mtsai., Toxicol Sci 93 (2), 223-241 (2006).

A kihozatalok ellendrzése mintatisztitdsnal

A mintatisztitds sordn el6fordul6 vegyiiletvesztést a hitelesitéskor ellendrizni kell. A homoldg csoportba tartozé
killonbozs vegyiiletek keverékével prepardlt vakmintdn el kell végezni a mintatisztitdst (n = legaldbb 3), és a
kihozatalt és a variabilitdst GC/[HRMS elemzéssel kell ellendrizni. A kihozatalnak 60 % és 120 % kozott kell
lennie, féként olyan vegyiileteknél, amelyek 10 %-nal nagyobb mértékben jarulnak hozzd a TEQ-értékhez a
kiilonféle keverékekben.

Jelentési hatdrérték

A BEQ-értékeknek a jelentésben torténé megaddsdhoz jelentési hatdrértéket kell meghatdrozni jellemz8 vegyii-
letkombindcidkat tartalmazé adott matrixmintdkbdl (nem a standard kalibréciés gorbébdl, mivel a gorbe aljan
kicsi a médszerpontossig). Figyelembe kell venni az extrakci6 és a mintatisztitds hatdsait. A jelentési hatdrértéket
az elemzési vakmintdkkal kapott érték legaldbb hdromszorosaként kell megallapitani.

Referenciamintdk haszndlata

A referenciamintdknak reprezentalniuk kell a mintamadtrixot, a vegyiiletkombindcidkat és a PCDD-knek/PCDF-
eknek és a dioxinszerti PCB-knek a keresett koncentrdcié koriili koncentrdciétartomanyait.

Mindegyik méréssorozatban lennie kell vakmdtrixnak vagy, ha ez nem lehetséges, elemzési vakmintdnak, vala-
koriilmények kozott kell extrahdlni és elemezni. A referenciamintdnak egyértelmtien nagyobb reakciét kell adnia,
mint a vakmintdnak, igy biztositva az elemzés alkalmassdgdt. Ezek a mintdk haszndlhaték a vakminta eredmé-
nyeivel és a kihozatallal val6 korrigdldshoz.
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A kihozatallal valé korrigéldshoz vilasztott referenciamintdknak reprezentativnak kell lenniiik az elemzett
mintdkra, ami azt jelenti, hogy a vegyiiletkombindciok nem okozhatjdk a koncentraciok aldbecslését.

A keresett koncentrdci6 ellendrzésére példdul a keresett koncentracio felének és kétszeresének megfelel§ tovabbi
referenciamintdkat is alkalmazni lehet annak igazoldsdra, hogy az elemzés alkalmassdga a keresett tartomanyban
megfelels. Ezek a mintdk egyiittesen haszndlhatok az elemzett mintdk BEQ-értékeinek kiszamitdsdra (ldsd a
8.1.2.2. pontot).

Az alsé kiiszibértékek meghatdrozdsa

Meg kell hatdrozni a BEQ-értékként kapott bioanalitikai eredmények és a GC/HRMS médszerrel kapott TEQ-
értékek kozotti osszefiiggést, példaul egyeztetett matrixokkal végzett kalibraldsi kisérletekkel, a fels6 hatdrérték 0-
szorosaval, 0,5-szeresével, 1-szeresével és 2-szeresével egyenlé koncentricidkra prepardlt referenciamintdkat
hasznélva, mindegyik koncentrdciondl hat-hat ismétléssel (n = 24). Ebbdl az GsszefiiggésbSl meg lehet becsiilni
a korrigdldsi tényezSket (vakminta és kihozatal), de azokat a 8.2.2. pont szerint ellendrizni kell.

Also kiiszobértéket kell megéllapitani annak eldontéséhez, hogy a minta megfelel-e a PCDD-kre/PCDF-ckre és a
dioxinszerti PCB-kre kiilon-kiilon, vagy pedig a PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszeri PCB-k Osszegére meghatd-
rozott felsé hatdrértéknek, illetve adott esetben a beavatkozdsi kiiszobértéknek. Ezeket a (vakminta eredményeivel
és a kihozatallal korrigdlt) bioanalitikai eredmények eloszldsdnak alsé végpontja jelenti, amely megfelel a
GC/HRMS médszernél hasznélt, 5 %-ndl kisebb ,hamis megfelel6” ardnyt és 25 %-nal kisebb RSDy-t feltételezs
95 %-o0s megbizhatdsigi szinten alapuld dontési hatdrértéknek. A GC/HRMS moédszernél haszndlt dontési hatdr-
érték a felsG hatdrérték, figyelembe véve a mérési bizonytalansagot.

A (BEQ-értékként kifejezett) alsé kiiszobérték a 8.3.1., a 8.3.2. és a 8.3.3. pontban ismertetett médszerek
egyikével szdmithato ki (ldsd az 1. dbrat):

A 95 %-os predikcids intervallum alsé sivjia a GC/HRMS moddszernél hasznélt dontési hatarértéknél:

Als6 Kiiszobérték = BEQpy sy # tarom 2/ 1/ + 1/m + (- )/ Qu

ahol:

BEQp, A GC/HRMS mdédszer dontési hatarértékének — amely a mérési bizonytalansdgot is tartalmazé felsé
hatarérték — megfelel6 BEQ

s maradék szords

Y. X

t of-m2 Student-tényezd (a = 5%, f = szabadsagfok, egyoldali)

m a kalibrdciés pontok osszesen (j index)

n az ismétlések szdma az egyes koncentraciokndl

X; az i. kalibréciés pontndl a minta GC/[HRMS mddszerrel mért koncentrdcidja (TEQ-értékként)
X az Osszes kalibrdldsi minta koncentrdciéjanak (TEQ-érték) dtlaga

Qu = Z(Xi - X)? négyzetosszeg-paraméter, i = az i. kalibralsi pont indexe

=1
A GC/HRMS modszer dontési hatdrértékének megfelel§ szennyezettségli mintdk parhuzamos elemzéseinek (n>6)
(a vakminta eredményeivel és a kihozatallal korrigdlt) bioanalitikai eredményeibdl, az eloszldsi gorbének a
megfelel6 BEQ-dtlagértéknél 1évé alsd végpontjaként:

Alsé kiiszobérték = BEQp, — 1,64xSDy
ahol:

SDr  a bioldgiai tesztek BEQp;-értékre kapott eredményeinek szérdsa, a laboratériumon beliili reprodukélha-
tosdg koriillményei kozott mérve.

A keresett koncentrdcié 2/3-dnak megfelel6 szennyezettségli mintdk pdrhuzamos elemzéseivel (n=6) kapott
(BEQ-értékként kifejezett, a vakminta eredményeivel és a kihozatallal korrigalt) bioanalitikai eredmények étlaga,
annak a megfigyelésnek az alapjin, hogy ez az érték a 8.3.1. vagy 8.3.2. pont szerint meghatdrozott als6
kiiszobérték koril lesz.
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5 %-ndl kisebb ,hamis megfelel6” ardnyt és 25 %-nal kisebb RSDy-t feltételez8 95 %-os megbizhatdsagi szinten
alapulé alsé kiiszobértékek kiszdmitdsa: 1. a 95 %-os predikcids intervallum alsé sivja a HRGC/HRMS
modszernél hasznalt dontési hatdrértéknél, 2. a HRGC/HRMS mddszer dontési hatdrértékének megfeleld szeny-
nyezettségli mintdk parhuzamos elemzéseinek (n > 6) (a vakminta eredményeivel és a kihozatallal korrigalt)
bioanalitikai eredményeibdl, az eloszldsi gorbének (az dbrdn a harang alakii gorbe) a megfelel6 BEQ-atlagértéknél
1év6 alsé végpontjaként.

Az alsé kiiszobértékek korlatozdsai:

A korldtozott szamd, kiilonboz6 mdtrixt/vegyiiletkombindci6ji mintdkkal végzett hitelesités sordn kapott RSDg-
bél kiszamitott, BEQ-értéken alapuld alsé kiiszobértékek nagyobbak lehetnek a TEQ-értéken alapuld keresett
koncentraciokndl, mivel hitelesitéskor nagyobb mddszerpontossdg érhetd el, mint a rutinszerti elemzéseknél, ahol
a lehetséges vegyiiletkombindciok ismeretlen skéldjat kell ellendrizni. Ilyen esetekben az alsé kiiszobérték kisza-
mitdsdhoz RSDy = 25 %-ot kell venni, vagy pedig a keresett koncentrdcié kétharmadat célszerd alsé kiiszob-
értéknek tekinteni.

Alkalmassdgjellemzék

A méréssorozatokon Dbeliili és a sorozatok kozotti szérds megdllapitdsdhoz vizsgdlni kell a bioanalitikai
modszerek megismételhetGségét. A megismételhetSségnek 20 % alatt, a laboratériumon beliili reprodukalhaté-
sdgnak pedig 25 % alatt kell lennie. Ehhez a vakminta eredményeivel és a kihozatallal korrigdlt BEQ-értékként
szamitott koncentrdciokat kell haszndlni.

A hitelesitési eljdrds részeként a tesztrdl ki kell mutatni, hogy kiilonbséget tesz a vakminta eredménye és az alsd
kiiszobérték kozott, és igy lehetGvé teszi a megfelels alsd kiiszobérték felett 1év8 mintdk azonositdsdt (ldsd a
8.1.2. pontot).

Meg kell hatdrozni a keresett vegyiileteket, az esetleges zavardsokat és a vakmintdk elfogadhat6 legnagyobb
értékeit.

Egy mintakivonat hirom pdrhuzamos meghatdrozasakor kapott reakciok vagy az ilyen reakciébdl szdmitott
koncentréciok (csak a munkatartomédnyban lehetséges) szdzalékos szérdsa nem lehet nagyobb 15 %-ndl.

A referenciamintdk BEQ-értékként kifejezett, korrigdlds (vakminta és keresett koncentracid) nélkiili eredményeit
kell haszndlni a bioanalitikai méodszer egy meghatdrozott idGszak alatti alkalmassdgdnak értékelésére.

Az elemzési vakmintdkrol és a referenciamintdk egyes tipusairl minGség-ellendrzési nyilvantartast kell vezetni, és
ellendrizni kell, hogy az analitikai alkalmassdg biztosan megfelel-e a kovetelményeknek, az elemzési vakmintdk
esetében f6ként a munkatartomdny aljdhoz képest eldirt legkisebb kiilonbség, a referenciamintk esetében pedig
féként a laboratériumon beliili reprodukélhatésdg tekintetében. Az elemzési vakmintdkndl tigyelni kell arra, hogy
a kivonds miatt ne keletkezhessenek ,hamis megfelels” eredmények.
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A sziirémodszer alkalmassdgdnak, valamint a BEQ és a TEQ kozotti osszefliggés értékeléséhez a feltehetéen nem
megfelel6 mintdknak és a megfelel6 mintdk 2-10 %-dnak (mdtrixonként legaldbb 20 minta) GC/HRMS
modszerrel végzett elemzésébdl szdrmazd eredményeket kell osszegydjteni és felhaszndlni. Ez az adatbdzis
hasznédlhat6 a hitelesitett mdtrixokkal végzett rutinszerti elemzésekre vonatkozé alsé kiiszobértékek djraértéke-
1éséhez.

A modszerek alkalmassdga igazolhaté korvizsgdlatokban val6 részvétellel is. A korvizsgdlatokban elemzett
mintdk eredményei, a fels hatdrérték kétszereséig terjedS koncentracidtartomanyokban, felhaszndlhatok a ,hamis
megfelel§” ardny kiszdmitdsdahoz, ha a laborat6rium igazolni tudja az alkalmassdgot. A mintdknak le kell fedniiik
a kiilonféle forrdsokat reprezentdld, leggyakoribb vegyiiletkombindciokat.

Szennyez8dési eseteknél az alsé kiiszobértékek dtértékelhetSk, hogy titkrozzék az adott kiillon esemény egyedi
matrix- és vegyiiletkombindcioit.

Az eredmények jelentése

Megerdsitd mddszerek

Amennyire az alkalmazott analitikai eljdrds lehet8vé teszi, az analitikai eredmények kozott fel kell tiintetni az
egyes PCDD-/PCDF- és dioxinszerti PCB-vegyiiletek koncentrdcidit, és ezeket felfelé, lefelé és kozépre kerekitett
értékként kell a jelentésben megadni, hogy az az eredményekrdl a lehet§ legtobb informdciot tartalmazza,
lehet6vé téve az eredményeknek a vonatkozé kovetelmények szerinti értelmezését.

A jelentésnek tartalmaznia kell a PCDD-k/PCDF-ek, a dioxinszerti PCB-k és a lipidek extrahdldsdhoz hasznalt
modszert.

Meg kell adni az egyes belsd standardok kihozataldt abban az esetben, ha a kihozatal kiviil esik a 7.2.5. pontban
megadott tartomdnyon, ha az eredmények meghaladjik a fels§ hatdrértéket vagy mds esetekben, ha arra kérés
érkezik.

Mivel a minta megfelel6ségérél valé dontésnél figyelembe kell venni a mérési bizonytalansagot, ezt a paramétert
is meg kell adni. Az analitikai eredményeket tehdt x +/— U formdban kell megadni a jelentésben, ahol x az
analitikai eredmény, U a kiterjesztett mérési bizonytalansdg — a kiterjesztési tényezd 2, amely koriilbeliil 95 %-os
megbizhatdsagi szintet eredményez. A PCDD-k/PCDF-ck és a dioxinszerti PCB-k kiilon meghatdrozdsa esetén a
PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszert PCB-k killon-kiilon kapott analitikai eredményeinél becsiilt kiterjesztett
bizonytalansigok 6sszegét kell haszndlni a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k 0sszegének kiszdmitdsihoz.

Ha a mérési bizonytalansdg figyelembevétele a CCa alkalmazdsdval torténik (a 2.2. pontban leirt médon), akkor
ezt a paramétert is meg kell adni a jelentésben.

Az eredményeket ugyanabban a mértékegységben és legaldbb ugyanannyi tizedesjeggyel kell megadni, mint
ahogy a 2002/32[EK irdnyelv a fels§ hatdrértékeket megadja.

Bioanalitikai szifrémddszerek

A szilirés eredményét ,megfelels” vagy ,feltehetGen nem megfelels” megjeloléssel kell megadni.

Ezenkiviil az eredmény a PCDD-kre/PCDF-ekre, illetve dioxinszerti PCB-kre megadhaté BEQ-értékként, nem pedig
TEQ-értékkeént.

Ha a szémitott BEQ-értékre meg van adva mérési bizonytalansdg, példdul szérdsként, akkor annak a minta
legaldbb hdrom parhuzamos komplett elemzésén kell alapulnia, az extrakci6tdl, a mintatisztitison 4t a mérési
reakciok meghatdrozdsdig.

A jelentési hatdrérték alatti reakciokat adé mintdkat ,jelentési hatdrérték alatt” megjeloléssel kell feltiintetni.
A jelentésnek minden mintamdtrix-tipusndl tartalmaznia kell az értékelés alapjat képezé keresett koncentraciot.
A jelentésnek tartalmaznia kell az alkalmazott teszt tipusit, a teszt alapelvét és a kalibricié tipusat.

A jelentésnek tartalmaznia kell a PCDD-k/PCDF-ek, a dioxinszerti PCB-k és a lipidek extrahdlisdhoz hasznalt
modszert.

IIl. FEJEZET

A nem dioxinszerii pcb-k (pcb-28, -52, -101, -138, -153, -180) koncentrdcidjinak hatésdgi ellenérzéséhez haszndlt

10.

minta-el6készités és az elemzési médszerekre vonatkozé eléirdsok
Az alkalmazandé kimutatdsi médszerek

Gazkromatogréfia/elektronbefogdsos kimutatds (GC/ECD), GC/LRMS, GC/MS-MS, GC/HRMS vagy hasonld
modszerek.
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A Kkeresett analitok beazonositdsa és megerGsitése

A belsé standardokhoz vagy referenciastandardokhoz viszonyitott relativ retenciés idS (elfogadhat6 eltérés:
- 0,25 %).

Gazkromatografids elvalasztdsndl meg kell erdsiteni, hogy megtortént-e mind a hat indikdtor PCB (PCB-28, PCB-
52, PCB-101, PCB-138, PCB-153 és PCB-180) elvalasztdsa a zavar$ anyagoktdl, f6ként az egyiitt eludlédé PCB-
ktdl, killonosen akkor, ha a mintdk koncentracioi a jogszabalyi hatdrértékek tartomdnydban vagy a f6lott vannak.

[A tapasztalatok szerint a kovetkezd vegyiileteknél példdul gyakran el6fordul az egyiittes eludcié: PCB-28/-31, PCB-52/-69 és
PCB-138/-163/-164. A GC/MS modszernél figyelembe kell venni az esetleg a nagyobb mértékben klérozott vegyiiletek frag-
mentumai dltal okozott zavardst is.]

A GC/MS mddszerekre vonatkozé eldirdsok

Meérni kell legaldbb a kovetkezSket:

a) a HRMS-nél két meghatdrozott ion;

b) LRMS-nél két meghatdrozott m/z > 200 ion vagy hdrom meghatdrozott m/z > 100 ion;
¢) az MS-MS-nél 1 elGvegyiilet- és 2 termékion.

Kivalasztott tomegfragmentumok gyakorisdgdra megengedett tdirések:

Kivalasztott tomegfragmentumok gyakorisdgdnak relativ eltérése az elméleti gyakorisighoz vagy a keresett ion (a
vizsgalt ionok koziil a leggyakoribb) és a mindsitd ion(ok) kalibracids standardjahoz képest:

A mindsit§ ion(ok) relativ intenzitdsa a GC-EI-MS GC-CI-MS, GC-MS"
keresett ionhoz képest (relativ eltérés) (relativ eltérés)
> 50 % + 10 % + 20 %
>20% - 50 % + 15% +25%
>10% - 20 % + 20 % + 30 %
< 10% £ 50% (%) £ 50% (%)

(*) Mivel van elég 10 %-ndl nagyobb relativ intenzitdsti tomegfragmentum, a keresett ionhoz képest 10 %-ndl kisebb relativ
intenzitdsti mindsit6 ion(ok) haszndlata nem ajdnlott.

A GC/ECD mddszerekre vonatkozé eldirdsok

A tiirést meghaladé eredményeket killonbozd polaritdst llofazist haszndlé két gdzkromatografids oszloppal meg
kell erdsiteni.

A moédszerek alkalmassdgdnak igazoldsa

A moédszerek alkalmassdgit a keresett koncentracié tartomdnyéban (a keresett koncentrdcié felétdl a kétszereséig)
kell hitelesiteni tigy, hogy az ismételt elemzések elfogadhat6 varidcios egyiitthatét adnak (a kozbens§ modszer-
pontossagra vonatkozé el6irdsokat ldsd a 8. pontban).

A mennyiségi meghatdrozis hatdrértéke

A vakmintdkkal kapott eredmények nem lehetnek nagyobbak a fels§ hatdrértéknek megfelel§ szennyezsdés-
koncentrdcid 30 %-dndl (rxxxisnre)

(o) Hatdrozottan ajanlott, hogy a reagenssel készitett vakminta koncentrdcijdnak hozzdjiruldsa a
mintdban 1év6 szennyez$dés koncentricidjahoz ennél kisebb legyen. A laboratérium felelGssége a
vakmintdk koncentracideltéréseinek ellendrzés alatt tartdsa, killonosen akkor, ha a vakmintdkkal

kapott eredményeket le kell vonni az analitikai eredményekbdl.

oy

Mingség-ellendrzé

Rendszeres vakkontrollmérések, prepardlt mintdk elemzése, mindség-ellendrzési mintdk, részvétel a vonatkozd
matrixokkal végzett laboratériumkozi korvizsgédlatokban.
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6. A kihozatalok ellenGrzése

6.1. A keresett analitokhoz hasonlé fizikai-kémiai tulajdonsdgokkal rendelkezd alkalmas bels§ standardokat kell
hasznélni.

6.2. Belsé standardok haszndlata:

Hozzdadds a termékekhez (extrahdlds és mintatisztitds el6tt).

6.3. A mind a hat izotépos jel6lésti indikdtor PCB-vegyiiletet haszndlé modszerekre vonatkozé el6irdsok.
a) az eredményeket korrigdlni kell a belsg standardok kihozataldval;
b) az izotopjelolést bels§ standardok kihozataldnak 50 és 120 % kozott kell lennie;

¢) A hat indikdtor PCB osszegéhez 10 %-ndl kisebb mértékben hozzdjiruld egyes vegyiileteknél elfogadhatd
ennél kisebb vagy nagyobb kihozatal.

6.4. A nem mind a hat izotopos jelolésti indikdtor PCB-bdl készitett belsG standardokat vagy mas belsé standardokat
haszndlé modszerekre vonatkozé el6irdsok:

a) a belsg standardok kihozataldt minden minta esetében ellendrizni kell;
b) a bels§ standardok kihozataldnak 60 és 120 % kozott kell lennie;
¢) az eredményeket korrigdlni kell a belsé standardok kihozataldval.
6.5. Az izot6ppal nem jelolt vegyiiletek kihozataldt olyan preparalt mintakkal vagy min&ség-ellendrzési mintakkal kell
ellendrizni, amelyek koncentraci6ja a keresett koncentracié koriili tartomdnyba esik. Ezeknek a vegyiileteknek a

kihozataldt elfogadhaténak kell tekinteni, ha 70 és 120 % kozott van.

7. A laboratériumokra vonatkozé kovetelmények

A 882/2004[EK rendeletnek megfelelGen az analitikai mindéségbiztositds alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében a
laboratériumokat az ISO 58 tGtmutaté szerint mikodd elismert testiiletnek kell akkreditdlnia. A laboratériumokat
az EN ISOJIEC 17025 szabvény szerint kell akkreditdlni.

8. Alkalmassigjellemzék: a keresett koncentriciéban jelen 1évé hat indikdtor pcb osszegére vonatkozé
kritériumok:
Valodisg -30 - +30 %
Kozbens§ mddszerpontossdg (RSD%) < 20%
A felfelé és a lefelé kerekités kozotti kiilonbség <20%
18. Az eredmények jelentése
9.1.  Amennyire az alkalmazott analitikai eljards lehet6vé teszi, az analitikai eredmények kozott fel kell tintetni az

egyes PCB-vegyiiletek koncentrdcioit, és ezeket felfelé, lefelé és kozépre kerekitett értékként kell a jelentésben
megadni, hogy az az eredményekrdl a lehetd legtobb informécidt tartalmazza, lehet6vé téve az eredményeknek a
vonatkozd kovetelmények szerinti értelmezését.

9.2. A jelentésnek tartalmaznia kell a PCB-k és a lipidek extrahdldsdhoz haszndlt médszert.

9.3.  Meg kell adni az egyes belsé standardok kihozataldt abban az esetben, ha a kihozatal kiviil esik a 6. pontban
megadott tartomdnyon, ha az eredmények meghaladjdk a fels6 hatdrértéket vagy mds esetekben, ha arra kérés
érkezik.

9.4.  Mivel a minta megfelel6ségérél valé dontésnél figyelembe kell venni a mérési bizonytalansagot, ezt a paramétert

is meg kell adni. Az analitikai eredményeket tehat x +/— U formdban kell megadni a jelentésben, ahol x az
analitikai eredmény, U a kiterjesztett mérési bizonytalansig — a kiterjesztési tényezd 2, amely koriilbeliil 95 %-os
megbizhatdsagi szintet eredményez.

9.5. Ha a mérési bizonytalansdg figyelembevétele a CCa alkalmazdsdval torténik (az 1. fejezet 2.1. pontjdban leirt
modon), akkor ezt a paramétert is meg kell adni a jelentésben.

9.6. Az eredményeket ugyanabban a mértékegységben és legaldbb ugyanannyi tizedesjeggyel kell megadni, ahogy a
2002/32/EK irdnyelv a felsé hatdrértékeket megadja.”
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A BIZOTTSAG 279/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. madrcius 28.)

az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drinak meghatdrozisira szolgilé behozatali
dtaldnyértékek megillapitdsarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a mez@gazdasagi piacok kozos szervezésének létre-
hozdsardl, valamint egyes mezd&gazdasdgi termékekre vonatkozo
egyedi  rendelkezésekrdl — sz6lo,  2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (az egységes kozos piacszerve-
zésr8l sz0l6 rendelet) (1),

tekintettel az 1234/2007[EK tandcsi rendeletnek a gyiimoles- és
z0ldség-, valamint a feldolgozottgytimolcs- és feldolgozottzold-
ség-dgazatra alkalmazandé részletes szabdlyainak a megdllapitd-
sarol szo6lo, 2011. janius 7-i 543/2011/EU bizottsdgi végrehaj-
tasi rendeletre (?), és kiilonosen annak 136. cikke (1) bekezdé-
sére,

mivel:

(1) Az Uruguayi Fordulé tobboldalt kereskedelmi tdrgyaldsai
eredményeinek megfelelGen az 543/2011/EU végrehajtdsi
rendelet a XVI. mellékletének A. részében szerepld

termékek és idGszakok tekintetében meghatdrozza azokat
a szempontokat, amelyek alapjin a Bizottsig rogziti a
harmadik orszdgokbdl torténé behozatalra vonatkozd
ataldnyértékeket.

(2) Az 543[2011/EU végrehajtdsi rendelet 136. cikke (1)
bekezdése alapjan a behozatali dtaldnyérték szdmitdsdra
munkanaponként, valtozé napi adatok figyelembevéte-
lével keriil sor. Ezért helyénvalé el6irni, hogy e rendelet
az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének
napjan lépjen hatdlyba,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 543[2011/EU végrehajtasi rendelet 136. cikkében emlitett
behozatali dtaldnyértékeket e rendelet melléklete hatdrozza meg.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdeté-
sének napjan 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. marcius 28-dn.

() HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
() HL L 157., 2011.6.15., 1. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elndk nevében,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

mezdgazdasdgi és vidékfejlesztési fGigazgatd
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MELLEKLET

Az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drdnak meghatdrozasira szolgilé behozatali dtalinyértékek

(EUR/100 kg)
KN-k6d Orszagkod (1) Behozatali dtaldnyérték
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

(") Az orszdgoknak az 1833/2006/EK bizottsigi rendeletben (HL L 354., 2006.12.14., 19. o0.) meghatdrozott némenklatirdja szerint. A
L7 jelentése ,egyéb szarmazds”.
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A BIZOTTSAG 280/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. madrcius 28.)
a cukordgazat egyes termékeire a 2011/12-es gazdasigi évben alkalmazand6, a 971/2011/EU
végrehajtisi rendeletben rogzitett irdnyadé drak és kiegészit§ importvimok mdédositasirdl
AZ EUROPAI BIZOTTSAG, (2) A Bizottsdg rendelkezésére 4ll6 adatok alapjén az emlitett

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a mez@gazdasagi piacok kozos szervezésének létre-
hozdsardl, valamint egyes mezd&gazdasdgi termékekre vonatkozo
egyedi  rendelkezésekrdl — sz6lo,  2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (az egységes kozos piacszerve-
zésr8l sz0l6 rendelet) (1),

tekintettel a cukordgazatban harmadik orszdgokkal folytatott
kereskedelem tekintetében a 318/2006/EK tandcsi rendelet
végrehajtdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megéllapitdsar6l
sz616, 2006. junius 30-i 951/2006/EK bizottsagi rendeletre (%)
és kiilonosen annak 36. cikke (2) bekezdése mdsodik albekez-
désének mdsodik mondatdra,

mivel:

(1) A 971/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°) a
2011/12-es gazdasdgi évre megillapitotta a fehér
cukorra, a nyerscukorra és a szirupok bizonyos fajtdira
alkalmazandé6 irdnyadd drakat és kiegészit6 importvimo-
kat. Ezeket az drakat és vamokat legutébb a
276/2012[EU bizottsdgi végrehajtsi rendelet (¥) mddosi-
totta.

osszegek a 951/2006/EK rendelet 36. cikkének megfele-
16en médositasra szorulnak.

(3)  Tekintettel annak szitkségességére, hogy az intézkedés
alkalmazdsa a frissitett adatok rendelkezésre bocsatdsat
kovetGen mihamarabb megkezd8djék, indokolt e rende-
letet kihirdetése napjan hatalyba léptetni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 951/2006/EK rendelet 36. cikkében emlitett termékek beho-
zatalira a 2011/12-es gazdasigi évben alkalmazandd, a
971/2011/EU végrehajtdsi rendeletben megdllapitott irdnyado
drak és kiegészit6 vaimok e rendelet melléklete szerint médosul-
nak.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald kozzététe-
lének napjan 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2012. mdrcius 28-dn.

299., 2007.11.16., 1. o.
178., 2006.7.1., 24. o.
254., 2011.9.30., 12. o.
90., 2012.3.28., 19. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

mezGgazdasdgi és vidékfejlesztési fGigazgato
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MELLEKLET

A fehér cukor, a nyerscukor és a 1702 90 95 KN-kéd ald tartozé termékek behozatalira vonatkozé irdnyado

drak és kiegészit6 importvaimok 2012. mércius 29-t6l alkalmazandé médositott dsszegei

(EUR)
KN-k6d Az adott termék netté 100 kg-jara Az adott termék netté 100 kg-jdra
KO vonatkozé irdnyad6 ar dsszege vonatkozo kiegészité vim Osszege
y 8 g

17011210 (Y 43,14 0,00
1701 1290 (Y) 43,14 1,67
17011310 (Y 43,14 0,00
17011390 (1 43,14 1,96
1701 1410 (1) 43,14 0,00
1701 14 90 (Y) 43,14 1,96
1701 91 00 (% 47,89 3,10
17019910 (3 47,89 0,00
1701 99 90 (3) 47,89 0,00
1702 90 95 (}) 0,48 0,23

(") Az 1234/2007[EK rendelet IV. mellékletének IIl. pontjdban meghatdrozott szabvanyos mindéségre megallapitva.
() Az 1234/2007[EK rendelet IV. mellékletének II. pontjdban meghatdrozott szabvinyos minGségre megallapitva.
(%) A szachardztartalom 1 %-dra megdllapitva.
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HATAROZATOK

AZ EUROPAI KOZPONTI BANK HATAROZATA
(2012. marcius 21.)

az eurorendszer refinanszirozdsi miiveleteivel és a fedezet elfogaddsival kapcsolatos tovibbi
dtmeneti intézkedésekrdl sz616 EKB[2011/25 hatdrozat médositdsirdl

(EKB/2012/4)
(2012/180/EU)

AZ EUROPAI KOZPONTI BANK KORMANYZOTANACSA,

tekintettel az Eur6pai Unié mikodésérdl sz016 szerzédésre és
killonosen annak 127. cikke (2) bekezdésének elsG francia
bekezdésére,

tekintettel a Kozponti Bankok Eurdpai Rendszere és az Eurdpai
Kozponti Bank Alapokménydra (a tovdbbiakban: a ,KBER
Alapokmdnya”) és kilonosen annak 3.1. cikke els§ francia
bekezdésére, valamint 18.2. cikkére,

mivel:

1

()
)

H
H

L
L

A KBER Alapokmanydnak 18.1. cikkében foglaltak
alapjan az Eurépai Kozponti Bank (,EKB”) és azon
tagdllamok nemzeti kozponti bankjai, amelyeknek pénz-
neme az euro (a tovdbbiakban ,NKB-k”), hitelmtveleteket
végezhetnek hitelintézetekkel és mds piaci szereplékkel,
megfelel§ fedezet mellett torténd hitelnytjtds révén. Az
eurorendszer monetdris politikai mdveleteihez elfogad-
hat6 fedezetre vonatkozé kovetelmények az eurorendszer
monetdris politikai mdveleteirdl sz6l6, 2011. szeptember
20-i EKB[2011/14 irdnymutatds (') I szdma mellékle-
tében keriiltek meghatdrozdsra (a tovabbiakban: dltaldnos
dokumentdcio).

Az NKB-k az eurorendszerbeli hitelmiiveleteikhez nem
kotelesek  megfelel6  fedezetként  elfogadni  azon
tagdllamok 4ltal garantdlt banki kotvényeket, melyek az
Eurépai  Unidé/Nemzetkozi Valutaalap programjiban
vesznek részt, illetve hitelmindgsitésitk a kivald hitelmi-
néség eurorendszerbeli minimumkovetelményét nem
érik el.

Ilyen intézkedéseket ideiglenesen lehet alkalmazni. Ezt az
intézkedést ezért az eurorendszer refinanszirozdsi mtive-
leteivel és a biztositékok elfogaddsdval kapcsolatos
tovabbi intézkedésekrsl szo6ld, 2011. december 14-i
EKB/2011/25 hatdrozat () mddositdsdval keriil beveze-
tésre.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Moédositds

Az EKB[2011/25 hatdrozat a kovetkez$ 4a. cikkel egésziil ki:

J4a. cikk

Kormény
elfogadisa

dltal garantdlt bizonyos bankkotvények

(1) Az dltaldnos dokumenticié 6.3.1. és 6.3.2. szaka-
szanak megfelelden az NKB-k az eurorendszer hitelmivelete-
ihez nem kotelesek fedezetként elfogadni az azon tagillamok
altal garantalt kotvényeket, melyek az Eurdpai Unié/Nemzet-
kozi Valutaalap programjiban vesznek részt, illetve hitelmi-
ndsitésitk a kivald hitelmingség eurorendszerbeli, forgalom-
képes eszkozok kibocsitdira és garantdldira vonatkozé mini-
mumkovetelményt nem éri el.

(2) Az NKB-k kotelesek tdjékoztatni a Kormanyzdtandcsot,
amennyiben Ggy hatdroznak, hogy nem fogadjik el fedezet-
ként az (1) bekezdésben meghatarozott értékpapirokat.”

2. cikk
Hatélybalépés

Ez a hatdrozat 2012. mércius 23-dn lép hatilyba.

Kelt Frankfurt am Mainban, 2012. mdrcius 21-én.

az EKB elnike
Mario DRAGHI

L 331, 2011.12.14,, 1. o.

L 341, 2011.12.22,, 65. o.
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IV

(Az EK-Szerz6dés, az EU-Szerzédés és az Euratom-SzerzGdés alapjan 2009. december 1-je eldtt elfogadott jogi
aktusok)

[rorszdg nyilatkozata a kolcsonos elismerés elvének biintetSiigyekben hozott, szabadsigvesztés-

biintetéseket kiszabé vagy szabadsdgelvondssal jiré intézkedéseket alkalmazo6 itéleteknek az

Eurépai Uniéban valé végrehajtisa céljabol torténd alkalmazdsirél sz6lé 2008/909/IB tandcsi
kerethatdrozattal kapcsolatban

[rorszig nyilatkozata a kerethatirozat 7. cikkével kapcsolatban

A 7. cikk (4) bekezdésével 6sszhangban [rorszdg kijelenti, hogy a kerethatdrozat hatdlybalépését kovetden
nem alkalmazza a 7. cikk (1) bekezdését.

[rorszdg nyilatkozata a kerethatirozat 28. cikkével kapcsolatban

A 28. cikk (2) bekezdésével osszhangban [rorszdg kijelenti, hogy azokban az esetekben, amelyekben a
jogerSs itéletet a kerethatdrozat hatdlybalépését megel6zéen hoztdk, Irorszdg — kibocsité és végrehajté
llamként — tovabbra is az elitélt személyek dtszéllitasardl sz6lo, az e kerethatdrozat hatdlybalépése el6tt
alkalmazandé jogi eszkézoket alkalmazza.







2012-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1310 EUR/év
éves DVD

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 840 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi DVD (6sszevont) az EU 22 hivatalos nyelvén 100 EUR/év
A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 200 EUR/év
ajanlati felhivasok, DVD, heti egy kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén

Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjénak, amely az Eurdpai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet elbfizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemeények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilén kell eléfizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett kdzzé, és
amely el8irja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kételesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magaban foglalja egyetlen tébbnyelvi DVD-n.

Kérésére az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara torténé eléfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizetdk a mellékletek megjelenésérdl az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzolt ,Az olvaséhoz”
cimu kdézleménynek kdszdnhetéen értesiinek.

Ertékesités és el6fizetés

A klldénbozd, térités ellenében kaphaté kiadvanyokra — példaul az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara — valé eléfizetés
a Kiadoéhivatal forgalmazé partnereitél szerezhetd be. A forgalmazd partnerek listaja a kévetkezd cimen talalhato:

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

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) kdzvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurépai Unié
jogahoz. Errél a honlaprodl elérhet6 az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerzédé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiaddhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG
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