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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1428
av den 24 augusti 2022

om faststillande av provtagnings- och analysmetoder for kontroll av hégfluorerade dmnen i vissa
livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av
bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om 4ndring av Europaparlamentets och
radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012,
(EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, ridets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och
radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande av Europapar-
lamentets och rddets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv 89/608/EEG, 89/662[EEG,
90/425[EEG, 91/496[EEG, 96/23(EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt ridets beslut 92/438/EEG (férordningen om offentlig
kontroll) ('), sarskilt artikel 34.6, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 () faststills gransvirden for hogfluorerade dmnen (PFAS) i vissa
livsmedel och i kommissionens rekommendation (EU) 2022/1431 () anges de riktvirden over vilka kommissionen
rekommenderar att medlemsstaterna undersoker orsakerna till PFAS-kontamination i livsmedel med hoga halter av
PFAS. For att sikerstdlla en tillforlitlig och enhetlig offentlig kontroll av gransvirden for PFAS i vissa livsmedel bor
det faststillas detaljerade krav for de metoder som anvinds for provtagning och laboratorieanalys.

(2)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I denna férordning giller de definitioner och forkortningar som anges i denna artikel.

1. parti: identifierbar mangd livsmedel frén en och samma leverans som av den behoriga myndigheten faststills ha
samma egenskaper, exempelvis i frdiga om ursprung, sort, art, fingstomrdde, emballeringsmetod, forpacknings-
ansvarig, avsindare eller méirkning.

2. delparti: fysiskt tskild och identifierbar del av ett storre parti som ar avsett for tillimpning av provtagningsmetoden.
3. delprov: en viss mingd material som tagits frin ett och samma stille i partiet eller delpartiet.

4. samlingsprov: sammanslagning av alla delprover som tagits ur partiet eller delpartiet.

5. laboratorieprov: representativ del eller mangd av samlingsprovet som 4r avsett for laboratoriet.

6. jamforbar storlek eller vikt: skillnad i storlek eller vikt som inte Gverstiger 50 %.

() EUTLO95,7.4.2017,s. 1.

() Kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 av den 19 december 2006 om faststillande av grinsvirden for vissa frimmande
dmnen i livsmedel (EUT L 364, 20.12.2006, s. 5).

() Kommissionens rekommendation (EU) 2022/1431 av den 24 augusti 2022 om &vervakning av hogfluorerade dmnen i livsmedel (se
sidan 105 i detta nummer av EUT).
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7. precision: grad av overensstimmelse mellan oberoende testresultat som erhéllits under faststillda betingelser. Precision
uttrycks som testresultatens standardavvikelse eller variationskoefficient.

8. reproducerbarheten inom laboratoriet eller intermedidrt precisionsmdtt (RSDg): precision under en uppsittning betingelser
inom i ett specifikt laboratorium.

9.  kvantifieringsgrans (LOQ): ldgsta innehdll av en analyt som kan mitas med rimlig statistisk sikerhet, dvs. lagsta
koncentration eller massa av analyten som har validerats med godtagbar noggrannhet genom tillimpning av den
fullstandiga analysmetoden och alla identifieringskriterier.

10. kombinerad standardmdtosakerhet (u): icke-negativ parameter som dr forknippad med mitresultatet och som
karakteriserar spridningen av de vdarden som rimligen kan tilldelas en mitstorhet baserat pa den information som
anvinds. Den erhélls med hjdlp av ingdngsvirdenas individuella standardmatosakerheter i en matmodell.

11. utvidgad mdtosikerhet (U): varde som erhdlls med hjilp av en tickningsfaktor pd 2 som ger en konfidensgrad pé ca 95 %
(U = 2u).

12. riktighet: graden av 6verensstimmelse mellan ett genomsnittligt virde som erhéllits frn ett stort antal testresultat och
ett accepterat referensvirde. Detta virde kan uppskattas genom regelbunden analys av certifierat referensmaterial,
forsok dar prover tillsats den berérda analyten eller deltagande i provningsjamforelser och det uttrycks som uppenbar
avvikelse.

Artikel 2

Provberedning och analys for offentlig kontroll av PFAS-halter i livsmedel for vilka gransvirden har faststillts genom

forordning (EG) nr 1881/2006 ska utféras i enlighet med de metoder som anges i bilagan till den hir férordningen.

Artikel 3

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 24 augusti 2022.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

DEL A
PROVTAGNINGSMETODER
A.l  ALLMANNA BESTAMMELSER

A.1.1 Material som ska provtas

Varje parti eller delparti som ska undersokas ska provtas separat.

A.1.2 Delprover

Delprover ska sa langt som mojligt tas fran olika stillen i partiet eller delpartiet. Avvikelser frdn detta forfarande ska
noteras i det protokoll som foreskrivs i punkt A.1.6.

A.1.3 Beredning av samlingsprov

Samlingsprovet erhdlls genom att delproverna blandas. Samlingsprovet ska utgora minst 1 kg eller 1 liter, utom nér
det inte dr praktiskt mojligt, t.ex. ndr endast en forpackning har provtagits eller ndr produkten har ett mycket hogt
kommersiellt virde.

A.1.4 Replikatprover

Om replikatprover for offentlig tillsyn, 6verklagande och referensindamal tas ska dessa tas frdn det homogeniserade
samlingsprovet, sdvida detta inte strider mot en medlemsstats bestimmelser om livsmedelsforetagarens réttigheter.

A.1.5 Forsiktighetsitgirder

Under provtagningen och provberedningen ska forsiktighetsdtgirder vidtas for att undvika forandringar som kan
paverka PFAS-halten, negativt pdverka den analytiska bestimningen eller gora samlingsproverna icke-representativa.

Den person som ansvarar for provtagningen ska vidta foljande forsiktighetsatgarder:

a) Inte bira klader eller handskar som ytbehandlats med fluorpolymerer eller som har behandlats med PFAS for att
forbattra den vatten- och smutsavstotande formagan.

b) Inte anvinda fuktkrimer, kosmetika, handkrdm, solskyddsmedel och liknande produkter som innehaller PFAS pé
provtagningsdagen.

Material som anvinds vid provtagning, lagring av prover och transport av prover ska vara fria frin PFAS. Ett prov far
inte komma i kontakt med ndgot material som skirbriador, provtagningsbehallare eller ytbeliggningar pa lock till
provtagningsbehdllare som tillverkats av polytetrafluoreten (PTFE eller Teflon), polyvinylidenfluorid (PVDF) eller
andra fluorpolymerer. Kontakt med andra material som innehéller PFAS ska undvikas.

A.1.6 Forsegling och mirkning av prover
Varje prov som tas ska forseglas pd provtagningsstillet och identifieras i enlighet med nationella bestimmelser.

For varje provtagning ska ett protokoll upprittas som gor det mojligt att entydigt identifiera varje parti. I protokollet
ska datum och provtagningsstille anges samt eventuell ytterligare information som kan vara till hjilp for tolkningen
av resultatet.

A.1.7 Emballering och transport av prover

Varje prov ska placeras i en ren behdllare av inaktivt material som tillverkats av polypropen, polyeten eller annat
PFAS-fritt material och som kan bevara provets integritet och ge tillrickligt skydd mot fororeningar, forlust av
analyter genom adsorption till behéllarens innervigg och skador under transporten. Glasbehallare far inte
anvindas. Alla nodvindiga forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika att provets sammansattning forandras
under transport eller lagring.
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A.2  PROVTAGNINGSPLANER
A.2.1 Uppdelning av partier i delpartier
Stora partier ska delas upp i delpartier forutsatt att delpartierna kan avskiljas fysiskt frdn varandra. For produkter
som siljs i stora bulksindningar (t.ex. vegetabiliska oljor) ska tabell 1 tillimpas. For ovriga produkter ska tabell 2
tillimpas. Eftersom partiets vikt inte alltid 4r en exakt multipel av delpartiernas vikt fir delpartiets vikt overskrida
den angivna vikten med hogst 20 %.
Tabell 1
Uppdelning av partier i delpartier for produkter som siljs i bulksindningar
Partiets vikt (ton) Delpartiernas vikt eller antal
21500 500 ton
>300 och <1500 3 delpartier
> 100 och < 300 100 ton
<100 —
Tabell 2
Uppdelning av partier i delpartier for produkter som inte siljs i bulksindningar
Partiets vikt (ton) Delpartiernas vikt eller antal
>15 15-30 ton
<15 —
A.2.2 Antal delprover

Det minsta antalet delprover som ska tas fran partiet eller delpartiet anges i tabellerna 3 och 4.

Nar det giller bulkvara i flytande form ska partiet eller delpartiet omedelbart fore provtagningen blandas sd
noggrant som mojligt manuellt eller maskinellt, forutsatt att produktens kvalitet inte paverkas. Frimmande dmnen
ska dé antas vara jamnt fordelade inom ett givet parti eller delparti. I ett sddant fall ska det tas tre delprover frén ett
parti eller ett delparti for att bilda ett samlingsprov.

For partier eller delpartier som bestdr av enskilda forpackningar eller enheter ska det antal férpackningar eller
enheter (delprover) som tas for att bilda ett samlingsprov 6verensstimma med tabell 4.

Delproverna ska ha i stort sett samma vikt/volym. Ett delprovs vikt/volym ska vara minst 100 gram eller 100
milliliter, och ett samlingsprov ska utgoras av minst ca 1 kg eller 1 liter. Om detta inte dr mojligt ska
bestimmelserna i A.2.6 tillimpas.

Tabell 3

Minsta antal delprover som ska tas frdn partiet eller delpartiet av livsmedel for partier som inte bestar av
enskilda forpackningar eller enheter av livsmedel

Partiets/delpartiets vikt eller volym (i kg eller liter) Minsta antal delprover som ska tas

<50 3

> 50 och < 500 5

> 500 10
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Tabell 4

Antal férpackningar eller enheter (delprover) som ska tas for att bilda ett samlingsprov for partier eller
delpartier som bestir av enskilda férpackningar eller enheter av livsmedel

Antal forpackningar eller enheter i partiet/delpartiet Antal forpackningar eller enheter som ska tas
<25 minst 1 férpackning eller enhet
26-100 ca 5 %, minst 2 forpackningar eller enheter
>100 ca 5 %, hogst 10 forpackningar eller enheter

A.2.3 Sirskilda bestimmelser for provtagning av partier som innehaller hela fiskar av jimforbar storlek eller vikt

Det antal delprover som ska tas frin partiet anges i tabell 3. Samlingsprovet som 4r en blandning av alla delprover
ska viga minst 1 kg (se punkt A.1.3).

Om det parti som ska provtas innehaller sma fiskar (ddr varje enskild fisk vdger < 1 kg) ska hela fisken utgora ett
delprov som bildar samlingsprovet. Om det samlingsprov som da fis fram viger mer dn 3 kg kan delproverna besté
av fiskens mittparti, som ska vdga minst 100 g och som bildar samlingsprovet. Hela den del pé vilken gransvardet ar
tillimpligt ska anvindas vid homogenisering av provet.

Fiskens mittparti dr dér dess tyngdpunkt ligger, i de flesta fall vid ryggfenan (om fisken har en ryggfena) eller mitt
emellan gdloppningen och anus.

Om det parti som ska provtas innehéller storre fiskar (ddr varje enskild fisk viger > 1 kg) ska delprovet bestd av
fiskens mittparti. Varje delprov ska viga minst 100 g. For fiskar av medelstorlek (> 1 kg och < 6 kg) ska delprovet
bestd av ett stycke av fiskens mittparti som tas som ett tvdrsnitt fran ryggbenet till buken.

For mycket stora fiskar (> 6 kg) ska delprovet tas av dorsolateralt muskelkott pd hogra sidan (framifrén sett) i fiskens
mittparti. Om uttagning av ett sddant stycke ur fiskens mittparti skulle medfora betydande ekonomisk skada kan det
betraktas som tillrackligt att ta tre delprover pa vardera minst 350 g oberoende av partiets storlek, eller ocksé kan
det betraktas som tillrickligt att tre delprover pd vardera minst 350 g bestdende av tvd lika stor delar (175 g) av
muskelkottet néra stjartpartiet och av muskelkéttet nidra huvudpartiet oberoende av partiets storlek.

A.2.4 Sirskilda bestimmelser for provtagning av fiskpartier som innehaller hela fiskar av olika storlek eller vikt
Bestimmelserna i punkt A.2.3 ska tillimpas.

Om en viss storleks- eller viktkategori Gverviger (ca 80 % eller mer av partiet) ska provet tas fran fiskar som har den
storlek eller vikt som 6verviger. Detta prov ska betraktas som representativt for hela partiet.

Om ingen sdrskild storleks- eller viktkategori Gverviger ska det sikerstillas att de fiskar som viljs ut for provet ar
representativa for partiet. Sarskild vigledning for sddana fall finns i Guidance on sampling of whole fishes of different size
and/or weight (!).

A.2.5 Sirskilda bestimmelser for provtagning av landlevande djur

For kott och slaktbiprodukter frén svin, notkreatur, fir, getter och histdjur ska ett prov pa 1 kg tas frén minst ett
djur. Om ett prov pa 1 kg inte kan tas fran minst ett djur ska lika stora provméngder tas fran flera djur sd att en

provmangd pé 1 kg erhalls.

() https:/[ec.europa.eu/food[system/files/2022-05/cs_contaminants_sampling_guid-samp-fishes.pdf
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For fjaderfakott ska lika stora provmangder tas fran minst tre djur for att erhdlla ett samlingsprov pa 1 kg. For
slaktbiprodukter fran fjaderfd ska lika stora provmangder tas fran minst tre djur for att erhélla ett samlingsprov pa
300 g.

For kott och slaktbiprodukter fran hagnat vilt och vilda landlevande djur ska ett prov pa 300 g tas frdn minst ett djur.
Om ett prov pd 300 g inte kan tas fran minst ett djur ska lika stora provmingder tas frin flera djur s att en
provmangd pd 300 g erhalls.

A.2.6 Alternativa provtagningsmetoder

Om det inte dr mojligt att utfora provtagningen enligt den metod som anges i punkt A.2 utan att det fororsakar
oacceptabla ekonomiska forluster (t.ex. pd grund av forpackningstyper eller skada pa partiet) eller om det inte ar
praktiskt mojligt, fir en alternativ provtagningsmetod tillimpas forutsatt att den r tillrdckligt representativ for det
provtagna partiet eller delpartiet och att den vederborligen dokumenteras. Detta ska anges i det protokoll som avses
i punkt A.1.6.

A.2.7 Provtagning i detaljhandelsledet
Provtagning av livsmedel i detaljhandelsledet ska om mojligt goras enligt bestimmelserna f6r provtagning i punkt

A.2. Om detta inte dr mojligt far en alternativ provtagningsmetod anvindas i detaljhandelsledet, forutsatt att den
garanterar att det provtagna partiet eller delpartiet ar tillrickligt representativt.

DEL B
PROVBEREDNING OCH ANALYS

B.1  Kvalitetsstandarder f6r laboratorier

Principerna i vigledningen frin EU:s referenslaboratorium, Guidance Document on Analytical Parameters for the
Determination of Per- and Polyfluoroalkyl Substances in Food and Feed (?), ska foljas.

B.2  Provberedning

B.2.1 Allminna krav

Grundkravet 4r att ett representativt och homogent laboratorieprov ska erhédllas utan att ndgon sekundir
kontamination tillfors.

Det fullstindiga samlingsprov som laboratoriet fir ska vid behov finmalas och blandas omsorgsfullt enligt en
process som har visat sig kunna uppna fullstindig homogenisering.

For andra produkter 4n fisk ska allt provmaterial som laboratoriet fir och pé vilket gransvirdet dr tillimpligt
homogeniseras och anvindas for beredning av laboratorieprovet.

For fisk ska allt provmaterial som laboratoriet far och pa vilket grinsvirdet ar tillimpligt homogeniseras. Av det
homogeniserade samlingsprovet ska en representativ del eller médngd anvindas for beredning av laboratorieprovet.

Efterlevnaden av gransvirdena i forordning (EG) nr 1881/2006 ska bestimmas pad grundval av de halter som
faststalls i laboratorieproverna.

B.2.2 Sirskilda provberedningsforfaranden och forsiktighetsitgirder

Den som utfor analyserna ska sakerstilla att proverna inte kontamineras under provberedningen genom att vidta
forsiktighetsdtgarderna enligt beskrivningen i punkt A.1.5. Den apparatur och utrustning som kommer i kontakt
med provet ska dessutom om mojligt inte innehdlla PFAS och ska ersittas med exempelvis rostfritt stél,
hogdensitetspolyeten (HDPE) eller polypropendelar. Dessa ska rengoras med PFAS-fritt vatten eller PFAS-fria
l6sningsmedel och rengoringsmedel.

() https:/[ec.europa.eu/food[system/files/2022-05/cs_contaminants_sampling_guid-doc-analyt-para_0.pdf
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Reagenser och annan utrustning som anvinds for analys och provtagning ska kontrolleras s att eventuell tillforsel
eller forlust av PFAS undviks.

Reagensblanken ska analyseras enligt samma forfarande som provet. Vid beredningen av reagensblankerna far vatten
anvindas i stillet for matrisen. Reagensblankernas halter ska kontrolleras i varje provsekvens.

B.3  Analysmetoder: sirskilda prestandakrav

Laboratorierna fir vélja vilken validerad analysmetod som helst for respektive matris, forutsatt att den metod som
viljs uppfyller de sdrskilda prestandakriterierna i tabell 5.

Fullstindigt validerade metoder (dvs. metoder som validerats genom kollaborativ avprovning for respektive matris)
ska anvindas eller, om detta inte dr mojligt, andra validerade metoder (t.ex. internt validerade metoder for
respektive matris), forutsatt att de uppfyller prestandakriterierna i tabell 5.

Valideringen av internt validerade metoder ska om méjligt omfatta anvindning av ett certifierat referensmaterial
och/eller deltagande i provningsjimforelser.

Tabell 5
Parameter Kriterium
Tillimplighet Livsmedel som anges i férordning (EG) nr 1881/2006
Selektivitet Analysmetoderna ska visa att de pa ett tillforlitligt och enhetligt sitt kan

separera de givna analyterna frdn andra eventuellt interfererande foreningar
som extraheras samtidigt.

Reproducerbarhet inom laboratoriet | < 20 %
(intermedidrt precisionsmatt) (RSDg)

Riktighet =20 % till +20 %

Kvantifieringsgrins (LOQ) LOQ f6r PFOS, PFOA, PFNA och PFHxS var for sig < gransvirdet for
respektive enskilda PFAS. Efterlevnad av detta krav innebr att ingen
kvantifieringsgrins ska anges for summan av halterna av PFOS, PFOA, PENA
och PFHxS, som beriknas genom att endast de halter av PFOS, PFOA, PFNA
och PFHxS som kvantifierats vid eller 6ver respektive kvantifieringsgrians
summeras.

DEL C
RAPPORTERING OCH TOLKNING AV RESULTATEN
C.1 RAPPORTERING

C.1.1 Resultatangivelse

Resultaten ska rapporteras som anjoner och anges i samma enheter och med samma antal signifikanta siffror som
anvinds for att ange gransvirden i férordning (EG) nr 1881/2006. For summan av PFOS, PFOA, PENA och PFHxS
ska endast halter vid och 6ver kvantifieringsgrinsen beaktas vid berdkningen av summan.

C.1.2 Mitosikerhet

Analysresultatet ska rapporteras som "x +/— U”, ddr "x” dr analysresultatet och "U” den utvidgade mitosikerheten
beriknad med en tickningsfaktor pa 2, vilket ger en konfidensgrad pd cirka 95 % (U = 2u).

Rapporteringen av dessa summerade parametrar och den eventuella jamforelsen med lagstadgade grinsvirden ska
dven omfatta en uppskattning av den utvidgade mitosikerheten f6r dessa summerade parametrar. Nar det giller
PFAS giller detta fér summan av PFOS, PFOA, PFNA och PFHxS och for den totala halten av PFOS, om den
beriknas som summan av raka och grenade PFOS.
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I sddana fall berdknas den kombinerad standardmitosikerheten "u” for den summerade parametern som
kvadratroten ur summan av kvadraterna for de enskilda kombinerade osikerheterna.

Den som utfor analyserna ska beakta Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty,
recovery factors and the provisions of EU food and feed legislation (°).

C.2  TOLKNING AV RESULTATEN

C.2.1 Godtagande av ett parti eller delparti

Partiet eller delpartiet godtas om analysresultatet av laboratorieprovet inte 6verskrider respektive gransvirde enligt
forordning (EG) nr 1881/2006, med beaktande av den utvidgade matosikerheten.

C.2.2 Avvisande av ett parti eller delparti

Partiet eller delpartiet avvisas om analysresultatet av laboratorieprovet Gverskrider respektive grinsvirde enligt
forordning (EG) nr 1881/2006, med beaktande av den utvidgade mitosikerheten.

C.2.3 Tillimplighet

Dessa bestimmelser om tolkning av resultaten ska tillimpas pa de analysresultat som erhélls for provet for
tillsynsdtgarder. Nar det giller analys for 6verklagande eller referensindamal ska nationella regler tillimpas.

() https:/[ec.europa.eu/food[system/files/2016-10/cs_contaminants_sampling_analysis-report_2004_en.pdf
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