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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 277/2012
av den 28 mars 2012

om indring av bilagorna I och II till Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/32/EG vad giller
grinsvirden och dtgirdsgrinser for dioxiner och polyklorerade bifenyler

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2002/32[EG av den 7 maj 2002 om frimmande dmnen och
produkter i djurfoder (1), sdrskilt artikel 8.1, och

av foljande skal:

1

Enligt direktiv 2002/32/EG ir det forbjudet att anvianda
produkter avsedda for foder vilkas innehdll av frim-
mande dmnen Overskrider de gransvirden som faststills
i bilaga I till det direktivet. I bilaga II till direktivet fast-
stalls de dtgdrdsgrinser som anger nir undersdkningar
ska inledas i fall av forhojda halter av sddana dmnen.

Med dioxiner avses i denna férordning en grupp om 75
polyklorerade dibenso-para-dioxinkongener (PCDD) och
135 polyklorerade dibensofurankongener (PCDF), av
vilka 17 utgor ett problem i toxikologiskt hinseende.
Polyklorerade bifenyler (PCB) omfattar 209 olika kon-
gener som kan delas in i tvd grupper efter deras tox-
ikologiska egenskaper. Tolv kongener uppvisar toxikolo-
giska egenskaper som liknar dioxiners, vilket gor att de
ofta kallas dioxinlika PCB. De andra PCB-kongenerna har
en annan toxikologisk profil och uppvisar inte dioxinlik
toxicitet.

Varje dioxinkongen eller dioxinlik PCB-kongen som ut-
gor ett problem i toxikologiskt hinseende uppvisar olika
grader av toxicitet. For att kunna berikna dessa olika
kongeners toxicitet har begreppet toxiska ekvivalensfak-

() EGT L 140, 30.5.2002, s. 10.

torer (TEF) inforts, varigenom riskbedomning och myn-
dighetskontroll underlattas. Detta innebar att analysresul-
taten frdn alla de enskilda dioxinkongener och dioxinlika
PCB-kongener som utgor ett problem i toxikologiskt
hanseende uttrycks i en kvantifierbar enhet, nimligen
toxiska ekvivalenter (TCDD-ekvivalenter, TEQ).

Nir det giller dioxiner och dioxinlika PCB foreslog
Virldshilsoorganisationen (WHO) 2005 nya varden for
de toxiska ekvivalensfaktorerna jaimfort med de vdrden
som WHO faststillde 1998. Efter en begiran fran kom-
missionen lade Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet (Efsa) fram en vetenskaplig rapport om resulta-
ten frdn kontrollen av dioxinhalter i livsmedel och foder
(Results of the monitoring of dioxin levels in food and feed) (%),
ddr de nya vdrden som WHO f6reslagit och senare upp-
gifter som kommissionen samlat in beaktades. Mot bak-
grund av den rapporten bor gransvirdena och at-
girdsgranserna for dioxiner och dioxinlika PCB &ndras.

Nir det giller icke-dioxinlika PCB antog Efsa pd begiran
av kommissionen ett yttrande om forekomsten av icke-
dioxinlika PCB i foder och livsmedel (3).

Polyklorerade bifenyler (PCB) omfattar 209 olika kon-
gener. Summan av de sex indikator-PCB-kongenerna
(PCB 28, 52, 101, 138, 153 och 180) inbegriper ungefir
hilften av den totala mingd icke-dioxinlika PCB som
forekommer i foder och livsmedel. Efsa anser att sum-
man av de sex indikator-PCB ir en lamplig indikator for
forekomst av och manniskors exponering for icke-diox-
inlika PCB. Det ir dessutom bade opraktiskt och dyrt att
for varje offentlig kontroll analysera alla 209 PCB-kon-
generna och det medfor inga fordelar vad giller tillsynen.
Man bor darfor ange grinsvirden som summan av dessa
sex PCB-kongener.

(%) The EFSA Journal, vol. 8(2010):3, artikelnr 1385, se http:/[www.efsa.
europa.eu/en/efsajournal/doc/1385.pdf

(}) The EFSA Journal, nr 284, s. 1-137, 2005, se http://www.efsa.europa.

eufen/efsajournal/doc/284.pdf


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1385.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1385.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/284.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/284.pdf
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Grinsvardena for icke-dioxinlika PCB har faststillts med
hénsyn till de senaste uppgifterna om deras forekomst.
Dessa aktuella uppgifter om férekomsten finns samman-
stillda i Efsas vetenskapliga rapport om resultaten fran
kontrollen av icke-dioxinlika PCB i livsmedel och foder
(Results of the monitoring of non dioxin-like PCBs in food and
feed) (1). Aven om det dr mojligt att uppnd en ligre kvan-
tifieringsgrins tillimpar ett stort antal officiella kontrol-
laboratorier en kvantifieringsgrans pd 0,5 nglkg produkt
eller rent av 1 ng/kg produkt. Om man uttrycker analys-
resultatet som en 6vre koncentration skulle det i vissa fall
resultera i en koncentration nira gréinsvéirdet, aven om
ingen PCB hade pévisats. Det konstaterades ocksa att for
vissa foderkategorier var uppgifterna inte sarskilt omfat-
tande. Gransvirdena bor ddrfor ses 6ver om tre dr och da
grundas pd en mer omfattande databas med uppgifter
som erhéllits med en analysmetod med tillricklig kans-
lighet for att kvantifiera ldga halter.

Undersokningar gillande korskontamination visar att om
dioxiner, dioxinlika PCB och icke-dioxinlika PCB fore-
kommer i foder i halter som motsvarar de griansvirden
som anges i bilaga I till direktiv 2002/32/EG kan det i
vissa fall resultera i att livsmedel av animaliskt ursprung
har halter som 6verskrider de grinsvirden som faststalls i
kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 av den
19 december 2006 om faststillande av grinsvirden for
vissa frimmande dmnen i livsmedel (?). Det dr dock inte
mojligt att faststdlla lagre gransvdarden med hidnsyn till

kinsligheten hos de for ndrvarande tillgangliga analys-
metoderna och det faktum att gransvirdena har faststallts
som ovre koncentrationer. Dessutom &r det i de flesta fall
osannolikt att ett djur under ldng tid exponeras for ett
foder som overensstimmer med direktivet, men har en
halt av dioxiner och/eller PCB som ir ndra eller lika med
gransvirdet.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamen-
tet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna I och II till direktiv 2002/32/EG ska dndras i enlighet
med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2

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

Den ska tillimpas frin och med dagen for ikrafttradandet.

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 28 mars 2012.

(') The EFSA Journal, vol. 8(2010):7, artikelnr 1701, se http://www.efsa.

europa.eu/en/efsajournal/doc/1701.pdf

() EUT L 364, 20.12.2006, s. 5.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1701.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1701.pdf
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BILAGA

"AVSNITT V: DIOXINER OCH PCB

1. I bilaga 1 till direktiv 2002/32/EG ska avsnitt V om dioxiner och PCB ersittas med foljande:

Frimmande dmne

Produkter avsedda for djurfoder

Maximalt innehdll i ng
WHO-PCDD/F-TEQ/kg
foder (ppt) (') berdknat pa
12 % vattenhalt

1. Dioxiner (summan av poly-

klorerade  dibenso-para-diox-
iner [PCDD] och polyklore-
rade dibensofuraner [PCDF]),
uttryckt i toxiska ekvivalenter
enligt Virldshilsoorganisatio-
nen (WHO-TEQ) med anvind-
ning av de TEF (toxiska ekvi-
valensfaktorer) som faststillts
av WHO 2005 (%)

Foderrdvaror av vegetabiliskt ursprung, med undantag
av

— vegetabilisk olja och dess biprodukter

Foderrdvaror av mineraliskt ursprung

Foderrdvaror av animaliskt ursprung

— animaliskt fett, inklusive mjolkfett och fett fran dgg

— andra produkter frin landlevande djur, inklusive
mjolk och mjolkprodukter samt dgg och dggpro-
dukter

— fiskolja

— fisk, andra vattenlevande djur och produkter fram-
stillda dirav, med undantag av fiskolja och hydro-
lyserat fiskprotein som innehdller mer dn 20 %

fett (%)

— hydrolyserat fiskprotein som innehdller mer 4n
20 % fett

Fodertillsatserna kaolinlera, vermiculit, natrolit-fonolit,
syntetiska kalciumaluminater och klinoptilolit av sedi-
mentdrt ursprung som hor till gruppen bindemedel

och klumpférebyggande medel

Fodertillsatser som hor till gruppen blandningar av
sparelement

Forblandningar
Foderblandningar, med undantag av
— foderblandningar for sillskapsdjur och fisk

— foderblandningar for palsdjur

0,75

0,75

0,75

1,50

0,75

5,0

1,25

Frimmande dmne

Produkter avsedda for djurfoder

Maximalt innehall i ng
WHO-PCDD/F-PCB-TEQ/kg
foder (ppt) (') berdknat pa

12 % vattenhalt

2. Summan av dioxiner och di-

oxinlika PCB (summan av po-
lyklorerade  dibenso-para-di-
oxiner [PCDD], polyklorerade
dibensofuraner [PCDF] och
polyklorerade bifenyler
[PCB]), uttryckt i toxiska ek-
vivalenter enligt Virldshalso-
organisationen (WHO-TEQ)
med anvindning av de TEF
(toxiska  ekvivalensfaktorer)
som faststillts av  WHO
2005 ()

Foderrdvaror av vegetabiliskt ursprung, med undantag
av

— vegetabilisk olja och dess biprodukter

Foderravaror av mineraliskt ursprung

Foderrdvaror av animaliskt ursprung

— animaliskt fett, inklusive mjolkfett och fett fran dgg

— andra produkter frin landlevande djur, inklusive
mjolk och mjolkprodukter samt dgg och dggpro-

dukter

— fiskolja

1,25

1,5

1,0

2,0

1,25

20,0
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Frimmande dmne

Produkter avsedda for djurfoder

Maximalt innehéll i ng
WHO-PCDD/F-PCB-TEQ/kg
foder (ppt) beriknat pd
12 % vattenhalt

— fisk, andra vattenlevande djur och produkter fram-
stillda ddrav, med undantag av fiskolja och hydro-
lyserat fiskprotein som innehdller mer dn 20 %
fett (%)

— hydrolyserat fiskprotein som innehédller mer 4n
20 % fett

Fodertillsatserna kaolinlera, vermiculit, natrolit-fonolit,
syntetiska kalciumaluminater och klinoptilolit av sedi-
mentdrt ursprung som hor till gruppen bindemedel
och klumpforebyggande medel

Fodertillsatser som hor till gruppen blandningar av
sparelement

Forblandningar
Foderblandningar, med undantag av
— foderblandningar for sillskapsdjur och fisk

— foderblandningar for palsdjur

4,0

9,0

1,5

1,5

1,5

1,5

55

Frimmande dmne

Produkter avsedda for djurfoder

Maximalt innehdll i pg/kg
foder (ppb) beriknat
pa 12 % vattenhalt ()

3.

Icke-dioxinlika PCB (summan
av PCB 28, PCB 52, PCB 101,
PCB 138, PCB 153 och PCB
180 [Ices-6] (1)

Foderrdvaror av vegetabiliskt ursprung

Foderravaror av mineraliskt ursprung

Foderrdvaror av animaliskt ursprung

— animaliskt fett, inklusive mjolkfett och fett fran dgg

— andra produkter frin landlevande djur, inklusive

mjolk och mjolkprodukter samt 4gg och dggpro-
dukter

— fiskolja

— fisk, andra vattenlevande djur och produkter fram-
stillda ddrav, med undantag av fiskolja och hydro-
lyserat fiskprotein som innehdller mer dn 20 %
fett (¥)

— hydrolyserat fiskprotein som innehédller mer 4n
20 % fett

Fodertillsatserna kaolinlera, vermiculit, natrolit-fonolit,
syntetiska kalciumaluminater och klinoptilolit av sedi-
mentédrt ursprung som hor till gruppen bindemedel
och klumpforebyggande medel

Fodertillsatser som hor till gruppen blandningar av
sparelement

Forblandningar

Foderblandningar, med undantag av

10

10

10

10

175

30

50

10

10

10

10
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Maximalt innehdll i pg/kg foder
Frimmande dmne Produkter avsedda for djurfoder (ppb) beriknat
péd 12 % vattenhalt

— foderblandningar for sallskapsdjur och fisk 40

— foderblandningar for palsdjur —

(") Ovre koncentrationer: évre koncentrationer berdknas med antagandet att alla virden av de olika kongener som ligger under

kvantifieringsgransen ér lika med kvantifieringsgransen.

(?) Tabell dver TEF-virden (toxiska ekvivalensfaktorer) for dioxiner, furaner och dioxinlika PCB.

=

Virldshilsoorganisationen faststillde toxiska ekvivalensfaktorer (WHO-TEF) for bedomningen av risker for ménniskor pd grundval
av slutsatserna frin WHO:s expertmdte inom det internationella programmet for kemikaliesdkerhet (IPCS) i Geneve i juni 2005
(Martin van den Berg et al, "The 2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency
Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds”, Toxicological Sciences, 2006, 93(2), s. 223-241).

Kongen TEF-virde Kongen TEF-virde

Dibenso-para-dioxiner (PCDD) och di- Dioxinlika PCB: Non-orto PCB + Mo-

benso-para-furaner (PCDF) no-orto PCB

2,3,7,8-TCDD 1

1,2,3,7,8-PeCDD 1 Non-orto PCB

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

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

Forkortningar: "T" = tetra, "Pe” = penta, "Hx" = hexa, "Hp” = hepta, "O” = okta, "CDD" = klordibensodioxin, "CDF" = klordibensofuran,
"CB” = klorbifenyl.

Farsk fisk och andra vattenlevande djur som levereras och anvinds direkt utan nigon mellanliggande bearbetning for framstillning
av foder for pilsdjur dr undantagna fran grinsvirdena, medan ett grinsvirde pa 3,5 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg produkt och pé 6,5
ng WHO-PCDD/[F-PCB-TEQ/kg produkt giller for firsk fisk och ett grinsvirde pd 20,0 ng WHO-PCDD/F-PCB-TEQ/kg produkt
giller for fisklever, vilka anvinds for direkt utfodring av sillskapsdjur, cirkusdjur och djur i djurparker eller anvinds som
foderrdvara vid tillverkningen av foder for sillskapsdjur. Produkter eller bearbetat animaliskt protein frdn dessa djur (palsdjur,
sillskapsdjur, cirkusdjur och djur i djurparker) fir inte komma in i livsmedelskedjan och utfodring med dem ir forbjuden inom
animalieproduktionen till djur som halls, gods eller féds upp for produktion av livsmedel.

Firsk fisk och andra vattenlevande djur som levereras och anvinds direkt utan ndgon mellanliggande bearbetning for framstallning
av foder for pilsdjur 4r undantagna fran grinsvirdena, medan ett gransvirde pd 75 pglkg produke giller for farsk fisk och ett
gransvirde pd 200 pglkg produkt giller for fisklever, vilka anvinds for direkt utfodring av sillskapsdjur, cirkusdjur och djur i
djurparker eller anvinds som foderravara vid tillverkningen av foder for sallskapsdjur. Produkter eller bearbetat animaliskt protein
fran dessa djur (palsdjur, sillskapsdjur, cirkusdjur och djur i djurparker) far inte komma in i livsmedelskedjan och utfodring med
dem &r forbjuden inom animalieproduktionen till djur som hélls, gods eller féds upp for produktion av livsmedel.”
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ATGARDSGRANSER FOR ATT MEDLEMSSTATER SKA

AVSNITT: DIOXINER OCH PCB

2. Bilaga I till direktiv 2002/32/EG ska ersittas med foljande:

"BILAGA 11

ARTIKEL 4.2

INLEDA UNDERSOKNINGAR ENLIGT

Frimmande dmnen

Produkter avsedda for djurfoder

Atgiirdsgrins i ng
WHO-PCDD/
F-TEQ/kg foder

(ppt) (A beriknat pé

Kommentarer och
upplysningar, tex.
vilket slag av
undersokning som

djur, inklusive mjolk och mjolkpro-
dukter samt dgg och dggprodukter

12 % .
vattenhalt ska genomforas
1. Dioxiner (summan av poly- | Foderrdvaror av vegetabiliskt ursprung, 0,5 ]
klorerade dibenso-para-diox- | med undantag av
iner [PCDD] och polyklore-
rade dibensofuraner [PCDF]), | — vegetabilisk olja och dess biprodukter 0,5 @)
uttryckt i toxiska ekvivalen-
ter enligt Virldshilsoorgani- | Foderrdvaror av mineraliskt ursprung 0,5 ()
sationen (WHO-TEQ) med
anvindning av de TEF (tox- | Foderrdvaror av animaliskt ursprung
iska ekvivalensfaktorer) som
faststéllts av WHO 2005 () | — animaliskt fett, inklusive mjolkfett 0,75 @)
och fett frin dgg
— andra produkter frdn landlevande 0,5 A
djur, inklusive mjolk och mjolkpro-
dukter samt 4gg och dggprodukter
— fiskolja 4,0 *
— fisk, andra vattenlevande djur och 0,75 *
produkter framstillda ddrav, med un-
dantag av fiskolja och hydrolyserat
fiskprotein som innehéller mer 4n
20 % fett (%)
— hydrolyserat fiskprotein som innehal- 1,25 *
ler mer dn 20 % fett
Fodertillsatser som hor till gruppen bin- 0,5 Q]
demedel och klumpférebyggande medel
Fodertillsatser som hor till gruppen 0,5 C)
blandningar av sparelement
Forblandningar 0,5 )
Foderblandningar, med undantag av
— foderblandningar for sillskapsdjur 1,25 *
och fisk
— foderblandningar for palsdjur —
2. Dioxinlika PCB (summan | Foderrdvaror av vegetabiliskt ursprung, 0,35 C)
av polyklorerade bifenyler | med undantag av
[PCBY]), uttryckt i toxiska ek-
vivalenter enligt Varldshil- [ — vegetabilisk olja och dess biprodukter 0,5 ]
soorganisationen ~ (WHO-
TEQ) med anvindning av | Foderrdvaror av mineraliskt ursprung 0,35 G)
de TEF (toxiska ekvivalens-
faktorer) som faststillts av | Foderrdvaror av animaliskt ursprung
WHO 2005 (})
— animaliskt fett, inklusive mjolkfett 0,75 ()
och fett frdn 4gg
— andra produkter frdn landlevande 0,35 é)



29.3.2012

Europeiska unionens officiella tidning

L 91/7

Frimmande dmnen

Produkter avsedda for djurfoder

Atgirdsgrins i ng
WHO-PCDD/
F-TEQ/kg foder
(ppt) (%) berdknat pd

Kommentarer och
upplysningar, t.ex.
vilket slag av
undersokning som

12% ska genomforas
vattenhalt
— fiskolja 11,0 *
— fisk, andra vattenlevande djur och produk- 2,0 *)
ter framstillda ddrav, med undantag av fisk-
olja och hydrolyserat fiskprotein som inne-
haller mer dn 20 % fett (%)
— hydrolyserat fiskprotein som innehéller mer 5,0 (*
in 20 % fett
Fodertillsatser som hor till gruppen bindemedel 0,5 @]
och klumpforebyggande medel
Fodertillsatser som hor till gruppen blandningar 0,35 ()
av sparelement
Forblandningar 0,35 (@]
Foderblandningar, med undantag av 0,5 (@]
— foderblandningar f6r sillskapsdjur och fisk 2,5 (*

— foderblandningar for pélsdjur

() Tabell 6ver TEF-virden (toxiska ekvivalensfaktorer) for dioxiner, furaner och dioxinlika PCB.
Virldshilsoorganisationen faststillde toxiska ekvivalensfaktorer (WHO-TEF) f6r bedomningen av risker fér ménniskor pa grundval
av slutsatserna frin WHO:s expertméte inom det internationella programmet for kemikaliesikerhet (IPCS) i Genéve i juni 2005
(Martin van den Berg et al, "The 2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency

Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds”, Toxicological Sciences, 2006, 93(2), s. 223-241).

Kongen TEF-virde Kongen TEF-virde
Dibenso-para-dioxiner (PCDD) och di- Dioxinlika PCB: Non-orto PCB + Mo-
benso-para-furaner (PCDF) no-orto PCB
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Non-orto PCB
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

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

Forkortningar: "T” = tetra, "Pe” = penta, "Hx" = hexa, "Hp” = hepta, "O” = okta, "CDD" = klordibensodioxin, "CDF" = klordibensofuran, "CB" =

klorbifenyl.

(® Ovre koncentrationer: ¢vre koncentrationer beriknas med antagandet att alla virden av de olika kongener som ligger under

kvantifieringsgrinsen dr lika med kvantifieringsgrinsen.

(’) Identifiering av fororeningskallan. Nir kallan identifierats vidtas om méjligt limpliga tgdrder for att minska eller eliminera den.
(* I ménga fall 4r det inte nddvandigt att undersoka fororeningskallan eftersom bakgrundshalten pd ménga omraden ligger nira eller
over atgdrdsnivan. [ de fall dar dtgdrdsnivdn overskrids ska emellertid alla uppgifter, t.ex. provtagningsperiod, geografiskt ursprung
och fiskart, registreras med tanke pd framtida atgdrder for att hantera forekomsten av dioxiner och dioxinlika féreningar i dessa

dmnen avsedda som foder.”
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 278/2012
av den 28 mars 2012

om indring av férordning (EG) nr 152/2009 vad giller bestimning av halter av dioxiner och
polyklorerade bifenyler

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhélsa
och djurskydd (1), sarskilt artikel 11.4, och

av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och radets direktiv 2002/32/EG av
den 7 maj 2002 om frimmande dmnen och produkter i
djurfoder (?) faststills gransvirden for dioxiner, furaner
och polyklorerade bifenyler (nedan kallade PCB) i foder
och &tgirdsgrinser for att medlemsstaterna ska inleda
undersokningar for att identifiera killorna till dessa dm-
nen.

(2 1 kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 av den
27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder
for offentlig kontroll av foder (}) anges metoder for be-
stimning av halter av polyklorerade dibenso-p-dioxiner
(PCDD), polyklorerade dibensofuraner (PCDF) (nedan kal-
lade PCDD/F) och dioxinlika polyklorerade bifenyler (ne-
dan kallade dioxinlika PCB) i foder.

(3)  Vid analys kan en screeningmetod med allmint accepte-
rad validering och hog kapacitet anvindas for att urskilja
prov med betydande halt av PCDD/F och dioxinlika PCB.
Metoden ska helst urskilja prov som overskrider &t-
girdsgranserna och garantera att prov som overskrider
grinsvirdena pavisas. Halterna av PCDD/F och dioxinlika
PCB i dessa prov bor sedan bestimmas med en konfir-
meringsmetod. Man bor dirfor faststdlla lampliga krav pa
screeningmetoden for att sikerstilla att andelen prov
som felaktigt bedomts 6verensstimma med grinsvirdena

ar mindre dn 5 %. Dessutom bor man faststilla stringa
krav pd konfirmeringsmetoden. Med konfirmeringsmeto-
der kan man dven bestimma halter som 4r i nivd med
laga bakgrundshalter, vilket ar viktigt for uppfoljningen
av tidstrender, exponeringsbedomning och for omprév-
ningen av gransvirden och dtgardsgranser.

(4)  Eftersom gransvirdena for dioxiner och dioxinlika PCB
har justerats och icke-dioxinlika PCB har inforts i direktiv
2002/32[EG samt eftersom kriterierna for screening-
metoder behover uppdateras, dr det nodvindigt att dndra
de bestimmelser for bestimning av dioxiner och PCB i
foder som anges i del B i bilaga V till férordning (EG) nr
152/2009. Av tydlighets- och begriplighetsskdl bor dar-
for del B i bilaga V ersittas.

(5)  Det dr av storsta vikt att analysresultaten rapporteras och
tolkas pd ett enhetligt sitt for att skapa ett harmoniserat
genomférande i hela unionen.

(6)  Bilaga V till forordning (EG) nr 152/2009 bor darfor
dndras i enlighet med detta.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamen-
tet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Del B i bilaga V till forordning (EG) nr 152/2009 ska édndras i
enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

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

Den ska tillimpas fran och med den dag den trider i kraft.

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

Utfirdad i Bryssel den 28 mars 2012.

() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1.
() EGT L 140, 30.5.2002, s. 10.
() EUT L 54, 26.2.2009, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA

I bilaga V till férordning (EG) nr 152/2009 ska del B om bestimning av dioxinhalter (PCDD/PCDF) och halter av
dioxinlika PCB ersittas med foljande:

”B. BESTAMNING AV HALTER AV DIOXINER (PCDD/F) OCH PCB
KAPITEL I
Provtagningsmetoder och tolkning av analysresultat
1. Syfte och tillimpningsomrade

Provtagning for offentlig kontroll av halter av polyklorerade dibenso-p-dioxiner (PCDD) och polyklorerade
dibensofuraner (PCDF) (nedan kallade PCDD/F), dioxinlika polyklorerade bifenyler (nedan kallade dioxinlika
PCB) (*) och icke-dioxinlika PCB i foder ska goras i enlighet med bilaga I. De kvantitativa kraven i friga om
kontroll av gmnen eller produkter som ér jamnt fordelade i fodret enligt punkt 5.A i bilaga I ska uppfyllas. De
erhdllna samlingsproven ska betraktas som representativa for de partier eller delpartier fran vilka de tas. De halter
som bestims i laboratorieproven ska ligga till grund for bedomningen av om proven Gverensstimmer med
gransvirdena enligt direktiv 2002/32/EG.

(*) Tabell over TEF-virden (toxiska ekvivalensfaktorer) fér dioxiner, furaner och dioxinlika PCB.
Virldshélsoorganisationen faststdllde toxiska ekvivalensfaktorer (WHO-TEF) for bedomningen av risker for
minniskor pd grundval av slutsatserna frain WHO:s expertméte inom det internationella programmet for
kemikaliesikerhet (IPCS) i Genéve i juni 2005 (Martin van den Berg et al, "The 2005 World Health Or-
ganization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-like
Compounds”, Toxicological Sciences, 2006, 93(2), s. 223-241).

Kongen TEF-viirde Kongen TEF-viirde
Dibenso-p-dioxiner (PCDD) och Dioxinlika PCB: Non-orto PCB +
dibenso-p-furaner (PCDF) Mono-orto PCB
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Non-orto PCB
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

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

Forkortningar: "T" = tetra, "Pe” = penta, "Hx” = hexa, "Hp” = hepta, "0” = okta, "CDD” = klordibensodioxin, "CDF” =
klordibensofuran, "CB” = klorbifenyl.

I denna del av bilaga V ska definitionerna i bilaga I till kommissionens beslut 2002/657/EG av den 14 augusti
2002 om genomforande av rddets direktiv 96/23/EG avseende analysmetoder och tolkning av resultat (**) gilla.

() EGT L 221, 17.8.2002, s. 8.
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2.2

Partiets eller delpartiets 6verensstimmelse med specifikationen
Icke-dioxinlika PCB

Partiet dr overensstimmande med kraven om analysresultatet inte Gverskrider gransvirdet for icke-dioxinlika PCB
enligt direktiv 2002/32/EG, med beaktande av mdtosikerheten.

Partiet dr icke-Gverensstimmande med grinsvirdet enligt direktiv 2002/32/EG, om analysresultatet avseende den
ovre koncentrationen (***), bekriftat genom dubbelprov (**¥), overskrider grinsvirdet med beaktande av mito-
sikerheten.

Mitosikerheten ska beaktas enligt nigon av foljande metoder:

— Genom att faststilla den utvidgade mitosdkerheten med anvindning av en tickningsfaktor pé 2, vilket ger en
konfidensgrad pé cirka 95 %. Ett parti eller delparti idr icke-6verensstimmande om det uppmitta virdet
minus U Overstiger griansvardet.

— Genom att faststilla beslutsgransen (CCa) enligt punkt 3.1.2.5 i bilaga I till beslut 2002/657EG. Ett parti
eller delparti dr icke-6verensstimmande om det uppmatta vardet 4r lika med eller hogre an CCa.

Dessa regler for tolkning ska tillimpas pé de analysresultat som erhélls vid provtagning for offentlig kontroll. Nar
det giller analys for overklagande eller referensindamadl ska nationella regler gilla.

(***) Begreppet Gvre koncentration krdver att man anvinder kvantifieringsgransen for bidraget frdn varje icke-
kvantifierad kongen. Begreppet ligre koncentration kraver att man anvéinder noll for bidraget frén varje icke-
kvantifierad kongen. Begreppet mellanvirde kraver att man anvinder halva kvantifieringsgransen vid be-
rakning av bidraget fran varje icke-kvantifierad kongen.

(***) Analys av dubbelprov behovs for att utesluta mojligheten av intern korskontamination eller oavsiktlig
hopblandning av prov. Den forsta analysen, dir mitosdkerheten beaktas, anvinds for kontroll av over-
ensstimmelsen. Om analysen utfors till f6ljd av en fororeningsincident behover resultatet inte bekriftas
genom analys av ett dubbelprov om de prov som valts ut for analys kan spéras till fororeningsincidenten.

Dioxiner (PCDD/F) och dioxinlika PCB

Partiet dr overensstimmande med kraven i foljande fall:

— En enda analys med en screeningmetod for vilken andelen prov som felaktigt bedomts overensstimma med
gransvirdet d4r mindre dn 5 % ger ett resultat som visar att halten inte dverskrider respektive gransvirde for
PCDDJF och summan av PCDD(F och dioxinlika PCB enligt direktiv 2002/32/EG.

— En enda analys med en konfirmeringsmetod ger ett resultat som inte Gverskrider respektive gransvirde for
PCDD/JF och summan av PCDD/F och dioxinlika PCB enligt direktiv 2002/32/EG, med beaktande av mito-
sakerheten.

For screeninganalyser ska en brytpunkt faststillas vad giller bedomningen av 6verensstimmelse med den givna
nivd som anges for PCDD|F respektive for summan av PCDD/F och dioxinlika PCB.

Partiet dr icke-Gverensstimmande med grinsvirdet enligt direktiv 2002/32/EG, om analysresultatet avseende den
ovre koncentrationen (****), faststillt med en konfirmeringsmetod och bekriftat genom dubbelprov, dverskrider
gransvirdet med beaktande av matosikerheten (¥***).

Maitosikerheten ska beaktas enligt ndgon av foljande metoder:

— Genom att faststlla den utvidgade matosdkerheten med anviandning av en tickningsfaktor pa 2, vilket ger en
konfidensgrad pa cirka 95 %. Ett parti eller delparti dr icke-overensstimmande om det uppmatta virdet
minus U overstiger gransvardet. Om det har gjorts en separat bestimning av PCDD/F och av dioxinlika
PCB ska summan av den skattade utvidgade mitosikerheten for de enskilda analysresultaten anvindas nar
man anger summan av PCDD/F och dioxinlika PCB.

— Genom att faststilla beslutsgrinsen (CCa) enligt punkt 3.1.2.5 i bilaga I till beslut 2002/657/EG. Ett parti
eller delparti dr icke-6verensstimmande om det uppmatta vardet dr lika med eller hogre dn CCa.



29.3.2012 Europeiska unionens officiella tidning L 91/11

Dessa regler for tolkning ska tillimpas pé de analysresultat som erhélls vid provtagning for offentlig kontroll. Nér
det giller analys for overklagande eller referensindamdl ska nationella regler gilla.

(**x) Begreppet dvre koncentration kraver att man anvinder kvantifieringsgrinsen for bidraget frén varje icke-
kvantifierad kongen till TEQ-vérdet (toxiska ekvivalenter). Begreppet ldgre koncentration kraver att man
anvander noll for bidraget frén varje icke-kvantifierad kongen till TEQ-vérdet. Begreppet mellanvirde
kraver att man anvinder halva kvantifieringsgransen vid berdkning av bidraget frén varje icke-kvan-
tifierad kongen till TEQ-vérdet.

(%) Analys av dubbelprov behovs for att utesluta mojligheten av intern korskontamination eller oavsiktlig
hopblandning av prov. Den forsta analysen, dir mitosdkerheten beaktas, anvinds for kontroll av Gver-
ensstimmelsen. Om analysen utfors till foljd av en fororeningsincident behover resultatet inte bekraftas
genom analys av ett dubbelprov om de prov som valts ut for analys kan sparas till féroreningsinci-
denten.

3. Resultat som overskrider de atgirdsgrinser som anges i Bilaga II till direktiv 2002/32/EG

Atgirdsgrinserna fungerar som ett redskap for provurval i de fall dir det 4 nodvindigt att identifiera en
fororeningskélla och att vidta atgdrder for att minska eller eliminera den. Screeningmetoderna ska faststilla
lampliga brytpunkter for urvalet av dessa prover. Arbetet med att identifiera en fororeningskilla och minska
eller eliminera fororeningen ska endast inledas om en konfirmeringsmetod och analys av dubbelprov bekriftat att
atgardsgransen overskridits, med beaktande av métosikerheten (¥*****¥),

(o) Samma forklaring och krav avseende analys av dubbelprov giller for kontroll av dtgdrdsgranser i
fotnot (****) som for gransvirden.

KAPITEL II

Provberedning och krav pd analysmetoder for offentlig kontroll av halter av dioxiner (PCDD/F) och dioxinlika PCB i
foder

1. Tillimpningsomréde

Kraven i denna bilaga ska tillimpas nér foder analyseras for offentlig kontroll av halterna av 2,3,7,8-substituerade
polyklorerade dibenso-p-dioxiner och polyklorerade dibensofuraner (PCDD[F) samt av dioxinlika polyklorerade
bifenyler (dioxinlika PCB) och for lagstadgade dndamal.

Kontrollen av férekomsten av PCDDJF och dioxinlika PCB i foder kan ha tvd olika syften:

a) Att pavisa prov med halter av PCDD[F och dioxinlika PCB som overskrider gransvirdena eller dtgdrdsgran-
serna. Detta kan omfatta en screeningmetod som ger en kostnadseffektiv och hog analyskapacitet och dari-
genom Okar chanserna att uppticka nya fall som medfor hog exponering och halsorisker for konsumenterna.
Screeningmetoderna kan bland annat bestd av bioanalytiska metoder och GC/MS-metoder. Nar dessa metoder
anvinds bor man striva efter att undvika resultat som felaktigt bedomts vara Gverensstimmande. Koncent-
rationen av PCDD|F och summan av PCDDJF och dioxinlika PCB i prov med betydande halter ska bestim-
mas/bekriftas med en konfirmeringsmetod.

=

Att bestimma halten av PCDDJF och dioxinlika PCB i foderprov som ér i nivd med ldga bakgrundshalter.
Detta dr viktigt for uppfoljningen av tidstrender och for att bedoma befolkningens exponering samt for att
bygga upp en databas for eventuell omprévning av tgardsgrinser och gransvirden. Detta kan uppnds med
konfirmeringsmetoder som gor det mojligt att entydigt pévisa och kvantifiera PCDD/F och dioxinlika PCB pé
den givna nivén. Dessa metoder kan anvidndas for att bekrifta de resultat som fitts med screeningmetoder
och for att bestimma laga bakgrundshalter vid foderkontroll. De ar ocksd viktiga for att faststilla kongen-
monster sa att killan till en eventuell fororening kan identifieras. For nirvarande bygger sidana metoder pé
hogupplosande gaskromatografi i kombination med hogupplosande masspektrometri (HRGC/HRMS).

2. Klassificering av metoder enligt kvantifieringsgrad (<)

(reeeex) - Anpassad till PCDDJF och dioxinlika foreningar enligt de riktlinjer for validering av screeningmetoder
av den 20 januari 2010 som utarbetats av EU:s referenslaboratorier for restsubstanser av veterinir-
medicinska likemedel och frimmande dmnen i livsmedel av animaliskt ursprung i Fougeres, Berlin och
Bilthoven (Guidelines for the validation of screening methods for residues of veterinary medicines), se http://ec.
europa.cu/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

23

4.2

Kvalitativa metoder ger endast ett ja/nej-svar vad giller givna analyters forekomst och inga numeriska uppgifter
om den eventuella analytens koncentration. Dessa metoder kan eventuellt ge semikvantitativa resultat, men
anvinds enbart som ett ja/nej-svar i syfte att pavisa halter 6ver eller under vissa virden, t.ex. detektionsgrinser,
kvantifieringsgranser eller brytpunkter.

Vid kontroll av grinsvirden och &tgirdsgranser for PCDDJF och dioxinlika PCB i foder fir man anvinda
screeningmetoder ddr analysresultatet jamfors med en brytpunkt och dir man fér ett ja/nej-svar for bedomning
av om den givna nivan eventuellt har overskridits.

Semikvantitativa metoder ger en ungefirlig indikation av den eventuella analytens koncentration, men det
numeriska resultatet uppfyller inte kraven for kvantitativa metoder. Metoderna kan ge information om analytens
koncentrationsintervall, vilket kan anvindas for att bestimma vilket kalibreringsintervall som ska anvindas for
den efterfoljande konfirmeringsmetoden och for att utfora kvalitetskontroller. Foljande metoder ska anses vara
semikvantitativa metoder:

a) Metoder som bygger pa biologiska principer sisom cellbaserade metoder, receptorbaserade metoder eller
immunologiska metoder (nedan kallade bioanalytiska metoder). Dessa metoder kan pavisa de givna analyterna
och innefattar en kalibreringskurva, resulterar i ett ja/nej-svar for beddmning av om den givna nivdn even-
tuellt har 6verskridits och gor det mojligt att redovisa resultaten i form av bioanalytiska ekvivalenter (BEQ)
som ger en indikation pd provets TEQ-virde.

=

Fysikalisk-kemiska metoder (t.ex. gaskromatografi i kombination med masspektrometri [GC-MS/MS] eller
gaskromatografi i kombination med lagupplosande masspektrometri [GC/LRMS]) dir precisionen hos meto-
den inte uppfyller kraven for kvantitativa metoder.

Kvantitativa metoder uppfyller samma krav pd noggrannhet, matomrade och precision som konfirmeringsmeto-
der. Nar kvantifiering kravs ska dessa metoder valideras som konfirmeringsmetoder.

Bakgrund

For att berdkna den totala koncentrationen av dioxinlika foreningar i ett prov, den sé kallade toxiska ekvivalenten
(TEQ), ska varje enskilt dmnes koncentration i ett givet prov multipliceras med respektive dmnes toxiska
ekvivalensfaktor (TEF) och darefter adderas. TEF-virdena har faststillts av. WHO och fortecknas i tillagget till
denna bilaga.

I denna del B i bilaga V avses med den accepterade sirskilda kvantifieringsgransen for en enskild kongen den kon-
centration av en analyt i ett provextrakt som ger en instrumentrespons for de tvd skilda joner som ska
kontrolleras, med ett S/N-forhdllande (signal-brusforhdllande) pd 3:1 for den mindre kinsliga signalen, och
som uppfyller de identifieringskriterier som beskrivs, t.ex. i standarden prEN 16215 (Bestimning av dioxiner,
dioxinlika PCB och indikator-PCB med GC/HRMS i djurfoder) och/eller i det amerikanska miljoskyddsorganets
(Environment Protection Agency) metod 1613, revidering B.

Bioanalytiska screeningmetoder ger inte resultat pd kongenniva utan endast en indikation (********¥) p3 TEQ-
virdet, uttryckt som bioanalytiska ekvivalenter (BEQ), pa grund av att det i ett provextrakt dven kan finnas
foreningar som ger en respons i analysen men som inte uppfyller alla krav i TEQ-principen.

Screeningmetoder och konfirmeringsmetoder far endast anvindas for kontroll av en viss matris om metoderna
har tillrackligt hog kanslighet for att pa ett tillforlitligt satt pavisa halter vid den givna nivdn (atgdrdsgrins eller
gransvirde).

(rxwxrxinn) Bioanalytiska metoder dr inte specifika for de kongener som ingdr i TEF-systemet. Aven andra struk-
turellt besliktade foreningar som aktiverar Ah-receptorn kan forekomma i provextraktet och diri-
genom bidra till den totala responsen. Bioanalytiska resultat kan dérfor inte vara en uppskattning av,
utan snarare en indikation pd TEQ-virdet i provet.

Krav pd kvalitetssikring

Atgiirder ska vidtas for att undvika korskontaminering under alla moment vid provtagning och analys.

Proven ska forvaras och transporteras i behallare av glas, aluminium, polypropen eller polyeten som &r limpade
for forvaring och inte péverkar de halter av PCDDJF och dioxinlika PCB som finns i proven. Spér av pappers-
damm ska avldgsnas fran provbehallaren.
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4.3 Proven ska forvaras och transporteras pa ett sidant sitt att foderprovet bibehélls i oforindrat tillstdnd.

4.4 Varje laboratorieprov ska vid behov finmalas och blandas omsorgsfullt enligt en metod som garanterar full-
standig homogenisering (t.ex. sd att de passerar en 1 mm sikt). Om vattenhalten ar for hog ska proven torkas
innan de mals.

4.5 Reagenser, glasvaror och utrustning ska kontrolleras for om de eventuellt kan paverka de TEQ- eller BEQ-
baserade resultaten.

4.6 En analys av ett blankprov ska goras genom att man utfor hela analysen men utelimnar provet.

4.7 For bioanalytiska metoder ska alla glasvaror och 16sningsmedel som anvinds i analysen vara garanterat fria frin
amnen som kan stora pavisandet av malforeningar i matomradet. Glasvaror ska skoljas med losningsmedel eller
upphettas till de temperaturer som krévs for att avligsna spir av PCDDJF, dioxinlika foreningar och storande
foreningar frén dess yta.

4.8 Det prov som extraheras ska vara tillrackligt stort for att uppfylla kraven vad galler ett tillrackligt 1agt mitomrade
som inkluderar de givna koncentrationerna.

4.9 De sirskilda provberedningsforfaranden som anvinds for de givna produkterna ska folja internationellt accep-
terade riktlinjer.

5. Krav pd laboratorier

5.1 I enlighet med forordning (EG) nr 882/2004 ska laboratorierna ackrediteras av ett godkant ackrediteringsorgan
som verkar enligt ISO Guide 58 for att sikerstdlla att de tillimpar ett system for kvalitetssikring av analysverk-
samheten. Laboratorierna ska ackrediteras enligt standarden EN ISOJIEC 17025.

5.2 Laboratoriekompetensen ska bevisas genom fortlopande medverkan i kollaborativa studier for bestimning av
halten av PCDDJF och dioxinlika PCB i relevanta fodermatriser och koncentrationsintervall.

5.3 Laboratorier som anvander screeningmetoder vid rutinkontroll av prov ska ha ett ndra samarbete med labora-
torier som anvinder konfirmeringsmetoden, bade for kvalitetskontroll och for att bekrifta analysresultatet for
misstinkta prov.

6. Grundliggande krav pd analysmetoder for dioxiner (PCDD/F) och dioxinlika PCB
6.1 Lagt mdatomrdde och laga kvantifieringsgrinser

Eftersom vissa typer av PCDD/F dr extremt toxiska ska detektionsgrinsen for dessa foreningar vara i storleks-
ordningen femtogram (107'> g). For de flesta PCB-kongener ricker det att kvantifieringsgrinsen ar i storleks-
ordningen nanogram (10~ g). Vid mitning av mer toxiska dioxinlika PCB-kongener (sirskilt kongener som inte
ar substituerade pd orto-position, sk. non-orto kongener) ska dock de ligsta halterna i métomridet vara i
storleksordningen pikogram (107!2 g). For alla andra PCB-kongener ricker det att kvantifieringsgrinsen ar i
storleksordningen nanogram (107 g).

6.2 Hag selektivitet (specificitet)

6.2.1  PCDDJF och dioxinlika PCB méste kunna skiljas frén en stor mingd andra foreningar som extraheras samtidigt
och ingér i koncentrationer flerfaldigt hogre dn hos den givna analyten och som kan stora analysen. GC/MS-
metoder méste kunna sirskilja mellan olika kongener, exempelvis mellan toxiska kongener (t.ex. de sjutton
2,3,7,8-substituerade PCDD|F och de tolv dioxinlika PCB) och andra kongener.

6.2.2  Bioanalytiska metoder ska kunna pavisa mélféreningar och ange dem som summan av PCDDJF och/eller diox-
inlika PCB. Upprening av prov ska syfta till att avldgsna foreningar som orsakar resultat som felaktigt bedomts
vara icke-6verensstimmande eller foreningar som kan minska responsen, vilket orsakar resultat som felaktigt
beddmts vara dverensstimmande.

6.3 Hag noggrannhet (riktighet och precision, skenbart utbyte for bioassay)

6.3.1  Bestimning med GC/MS-metoder ska ge en giltig uppskattning av den faktiska koncentrationen i ett prov. En
hog noggrannhet krivs for att resultatet av en provanalys inte ska avvisas pd grund av att det faststillda TEQ-
vérdet har for dalig tillforlitlighet. Noggrannheten uttrycks som riktighet (skillnaden mellan det medelvirde som
har uppmitts for en analyt i ett certifierat material och dess certifierade virde, uttryckt som ett procenttal av
detta virde) och precision (RSDy, dvs. den relativa standardavvikelsen berdknad utifrén de resultat som fatts under
reproducerbara forhdllanden).



L 91/14

Europeiska unionens officiella tidning

29.3.2012

6.3.2

6.4
6.4.1

6.4.2

6.5
6.5.1

6.5.2

6.6

6.7
6.7.1

For bioanalytiska metoder ska det skenbara utbytet for bioassay bestimmas. Det skenbara utbytet for bioassay
motsvaras av det BEQ-virde som berdknats fran kalibreringskurvan for TCDD eller PCB 126, korrigerats for
blankprovet och darefter delats med det TEQ-virde som faststillts med GC/HRMS. Syftet ar att korrigera for
faktorer som till exempel forlusten av PCDDJF och dioxinlika foreningar under extraktions- och upprenings-
stegen, foreningar som extraherats ut samtidigt och okar eller minskar resultatet (agonistiska och antagonistiska
effekter), kvaliteten pd kurvpassningen eller skillnader mellan TEF-virden och REP-virden (relativ potensfaktor).
Det skenbara utbytet for bioassay beriknas utifrén limpliga referensprov med representativa kongenmonster
kring den givna nivan.

Validering i intervallet for den givna nivdn och allmdnna dtgérder for kvalitetskontroll

Laboratorierna ska pavisa en metods prestanda i intervallet fér den givna nivan, tex. 0,5 gdng, 1 gdng och 2
génger den givna nivdn med en godtagbar variationskoefficient for upprepade analyser, under valideringsfor-
farandet och rutinanalyser.

Laboratorierna ska regelbundet analysera blankprov och spikade prov eller kontrollprov (helst med certifierat
referensmaterial om sddant finns) som en atgard for intern kvalitetskontroll. Kontrollkort for analyser av blank-
prov och spikade prov eller kontrollprov ska framstillas och kontrolleras for att sikerstilla att den analytiska
prestandan dr i enlighet med kraven.

Kvantifieringsgréns

For en bioanalytisk screeningmetod ar det inte ett absolut krav att kvantifieringsgransen faststalls, men metoden
ska bevisligen kunna sirskilja mellan blankprovet och brytpunkten. Nir ett BEQ-virde anges ska en rappor-
teringsniva faststdllas for att hantera prov som ger en respons under denna nivd. Rapporteringsnivan ska bevis-
ligen vara skild frin metodens blankprov med dtminstone en faktor pd tre och ge respons vid halter under
mitomrédet. Den ska darfor berdknas utifrin prov med halter av malféreningarna kring de miniminivder som
krdvs och inte utifrdn ett S/N-forhallande (signal-brusforhédllande) eller ett blankprov.

Kvantifieringsgransen for en konfirmeringsmetod ska motsvara ungefir en femtedel av den givna nivan.

Analyskriterier

For att resultaten frin konfirmeringsmetoder eller screeningmetoder ska vara tillforlitliga ska foljande kriterier
vara uppfyllda fér TEQ- och BEQ-virdena, vilka kan bestimmas antingen for summan av PCDD/F och dioxinlika
PCB (dvs. totalt TEQ) eller separat for PCDD/F och for dioxinlika PCB.

Screening med bioanalytiska eller

fysikalisk-kemiska metoder Konfirmeringsmetoder

Andelen prov som felaktigt bedomts <5%
Overensstimma (¥)

Riktighet - 20% tll + 20 %
Repeterbarhet (RSD,) <20%

Reproducerbarhet inom laboratoriet <25% <15%
(RSDg)

(*) Med avseende pd gransvirdena.

Sarskilda krav pd screeningmetoder

Bdde GC/MS och bioanalytiska metoder far anvindas for screening. For GC/MS-metoder ska kraven i punkt 7
uppfyllas. For cellbaserade bioanalytiska metoder finns sirskilda krav i punkt 8.

Laboratorier som anvinder screeningmetoder vid rutinkontroll av prov ska ha ett nira samarbete med labora-
torier som anvinder konfirmeringsmetoden.

Screeningmetodens prestanda ska kontrolleras vid rutinanalyser genom analytisk kvalitetskontroll och 16pande
metodvalidering. Det ska finnas ett fortlopande program for att kontrollera dverensstimmande resultat.
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6.7.4

7.2
7.2.1

Kontroll av en eventuell himning av cellens respons och cytotoxicitet

Vid rutinmdssig screening ska 20 % av provextrakten analyseras med och utan tillsats av 2,3,7,8-TCDD i en halt
som motsvarar den givna nivén for att kontrollera om responsen eventuellt himmas av stérande dmnen som
finns i provextraktet. Den uppmitta koncentrationen i det spikade provet ska jaimféras med summan av kon-
centrationen i det ¢j spikade provet och den tillsatta koncentrationen. Om den uppmatta koncentrationen dr mer
dn 25 % lagre dn den berdknade koncentrationen (summan) tyder detta pd att signalen eventuellt himmas och
det berorda provet ska genomgd konfirmeringsanalys med GC/HRMS. Resultaten ska foljas upp med kontroll-
kort.

Kvalitetskontroll av overensstimmande prov

Ungefir 2-10 % av de overensstimmande proven ska bekriftas med GC/HRMS. Antalet prov beror pa prov-
matrisen och laboratoriets erfarenhetsniva.

Kvalitetskontrolluppgifter som grund for bestimning av andelen prov som felaktigt bedomts Gverensstimma

Efter screening av prov vars halter ligger under eller 6ver grinsvirdena eller dtgirdsgrinserna ska man bestimma
andelen prov som felaktigt bedomts Gverensstimma med kraven. Den faktiska andelen felaktigt bedomda prov
ska vara mindre dn 5 %. Nar man vid kvalitetskontrollen av 6verensstimmande prov har tillgdng till minst 20
bekriftade resultat per matris eller matrisgrupp ska dessa uppgifter anvindas som grund for att dra slutsatser om
andelen prov som felaktigt bedomts Overensstimma. Resultat frdn prov som analyserats i ringtest eller vid
fororeningsincidenter och som ticker koncentrationsintervall upp till exempelvis tvd ginger gransvirdet far
ocksd tas med i de 20 resultat som ska ingd i utvirderingen. Proven ska ticka de vanligaste kongenménstren
och komma frdn olika killor.

Aven om det frimsta syftet med screeningmetoder 4r att pavisa prov som 6verskrider dtgirdsgrinsen, 4r kriteriet
for att faststdlla andelen felaktigt bedomda prov grinsvirdet, med beaktande av mitosikerheten for konfirme-
ringsmetoden.

Screeningresultat som misstinks vara icke-overensstimmande med kraven ska alltid kontrolleras med en kon-
firmeringsmetod (GC/HRMS). Dessa provresultat kan ocksd anvindas for att utvirdera andelen prov som felaktigt
bedomts vara icke-6verensstimmande. For screeningmetoder motsvaras andelen prov som felaktigt bedomts vara
icke-overensstimmande av den andel av prov som med hjilp av konfirmeringsanalyser med GC/HRMS kon-
staterats Overensstimma, dven om dessa prov hade konstaterats vara misstinkt icke-6verensstimmande vid
tidigare screening. Utvdrderingen av hur vil screeningmetoden fungerar ska goras pd grundval av jimférelsen
mellan antalet prov som felaktig bedomts vara icke-overensstimmande och det totala antalet prov som kont-
rollerats. Detta virde ska vara sd lagt att det lonar sig att anvinda en screeningmetod.

Bioanalytiska metoder ska, dtminstone under valideringsbetingelser, ge en godtagbar uppskattning av TEQ-virdet,
berdknat och uttryckt som BEQ.

Aven for bioanalytiska metoder som anvinds under repeterbarhetsbetingelser bér normalt sett den interna
repeterbarheten (RSD,) vara mindre dn reproducerbarheten inom laboratoriet (RSDy).

Sirskilda krav pd gc/ms-metoder for screening eller konfirmering
Allménna krav

Det far inte skilja mer 4n 20 % mellan den 6vre och den ligre koncentrationen for foder vars fororeningshalt
motsvarar cirka 1 ng WHO-TEQ/kg produkt berdknat pa 12 % vattenhalt (baserat pd summan av PCDD|F och
dioxinlika PCB). For lagre fororeningshalter, t.ex. 0,5 ng WHO-TEQ/kg produkt, kan det skilja 25-40 % mellan
den ovre och den lagre koncentrationen.

Kontroll av utbytet

For validering av analysmetoden ska interna standarder i form av BC.mirkta 2,3,7,8-klorsubstituerade PCDD/F
och *C-mirkta dioxinlika PCB tillsittas alldeles i borjan av analysen, t.ex. fore extraktionen. Minst en kongen for
varje tetra- till oktaklorerad homolog grupp av PCDDJF och minst en kongen for varje homolog grupp av
dioxinlika PCB ska tillsittas (alternativt tillsitts minst en kongen for varje masspektrometrisk SIR-funktion
[selected ion recording] som anvinds for att kontrollera PCDD[F och dioxinlika PCB). For konfirmeringsmetoder
ska alla de sjutton 13C-mirkta 2,3,7,8-substituerade interna PCDD/F-standarderna och alla de tolv 3C-mirkta
interna dioxinlika PCB-standarderna anvindas.
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7.2.2  Med hjilp av limpliga kalibreringslosningar ska de relativa responsfaktorerna ocksa bestimmas for de kongener
till vilka ingen '>C-mirkt analog tillsitts.

7.2.3  For foder som innehéller mindre 4n 10 % fett och dr av vegetabiliskt eller animaliskt ursprung ska interna
standarder tillsttas innan extraktionen gors. For foder av animaliskt ursprung som innehaller mer 4n 10 % fett
ska interna standarder tillsittas antingen fore eller efter fettextraktionen. Extraktionens effektivitet ska valideras pa
lampligt sitt, med hinsyn till nir de interna standarderna tillsdtts och till huruvida resultaten anges per gram
produkt eller per gram fett.

7.2.4  Innan en GC/MS-analys utfors ska en eller tvd utbytesstandarder (surrogat) tillsittas.

7.2.5  Det krivs en kontroll av utbytet. For konfirmeringsmetoder ska utbytet av de enskilda interna standarderna ligga
i intervallet 60-120 %. Ligre eller hogre utbytesgrad for enskilda kongener — sirskilt for vissa hepta- och
oktaklorerade dibenso-p-dioxiner och dibensofuraner — ska godtas under forutsittning att deras bidrag till det
totala TEQ-virdet inte overstiger 10 % (baserat pd summan av PCDD/F och dioxinlika PCB). For GC/MS-screen-
ingmetoder ska utbytet ligga i intervallet 30-140 %.

7.3 Avldgsnande av storande dmnen

— PCDDJF ska separeras fran storande klorforeningar, sasom icke-dioxinlika PCB och klorerade difenyletrar,
med hjilp av limpliga kromatografiska tekniker (limpligtvis med en florisil-, aluminiumoxid- och/eller

kolkolonn).

— Gaskromatografisk separation av isomerer ska ha mindre dn 25 % mellan tvéd toppar for 1,2,3,4,7,8-HxCDF
och 1,2,3,6,7,8-HxCDF.

7.4 Kalibrering med standardkurva

Intervallet for kalibreringskurvan ska omfatta relevanta givna nivaer.

8. Sirskilda krav pa bioanalytiska metoder

Bioanalytiska metoder bygger pd biologiska principer sdsom cellbaserade metoder, receptorbaserade metoder eller
immunologiska metoder. I denna punkt (punkt 8) faststills krav pd bioanalytiska metoder i allmanhet.

Med en screeningmetod klassificeras enkelt uttryckt ett prov antingen som Gverensstimmande eller som miss-
tankt icke-overensstimmande genom en jimforelse mellan det beraknade BEQ-vdrdet och brytpunkten (se punkt
8.3). Prover under brytpunkten dr overensstimmande, medan prover som ir lika med eller 6ver brytpunkten ar
misstiankt icke-6verensstimmande och kraver analys med en konfirmeringsmetod. I praktiken ér ett BEQ-virde
som motsvarar 2[3 av grinsvirdet en limplig brytpunkt for att sikerstilla att andelen prov som felaktigt
bedomts vara Overensstimmande dr mindre dn 5% och att andelen prov som felaktigt bedémts vara icke-
overensstimmande 4r godtagbar. Om man anvinder separata griansvirden for PCDD/F och for summan av
PCDDJF och dioxinlika PCB kravs lampliga brytpunkter for bioassay av PCDD|F for att utan fraktionering kunna
kontrollera provens overensstimmelse. For kontroll av prov som overskrider dtgardsgranserna skulle en passande
brytpunkt kunna vara en limplig procentandel av respektive givna niva.

Nir det giller vissa bioanalytiska metoder far ett vigledande virde uttryckt i BEQ ges for prov i matomradet som
overstiger rapporteringsgransen (se punkt 8.1.1 och 8.1.6).

8.1 Utvirdering av forsoksrespons
81.1 Allminna krav

— Nir man berdknar koncentrationer utifrdn en kalibreringskurva for TCDD kommer de ligsta och hogsta
koncentrationerna i kurvan att ha en hog variation. Matomradet dr det omrade dér variationskoefficienten ar
mindre dn 15 % (hog variationskoefficient). Den ldgsta koncentrationen i miatomradet (rapporteringsgransen)
ska ligga Gver metodens blankvirde med &tminstone en faktor pa tre. Den hogsta koncentrationen i mat-
omrddet motsvaras vanligtvis av EC;(-virdet (70 % av den maximalt effektiva koncentrationen), men den ar
lagre om variationskoefficienten overstiger 15 % i detta omrade. Matomradet ska faststillas under validering-
en. Brytpunkterna (se punkt 8.3) ska med god marginal ligga inom matomradet.

— Standardlosningar och provextrakt ska dtminstone analyseras som dubbelprov. Nir dubbelprov analyseras ska
en standardlosning eller ett kontrollextrakt som provas i 4-6 brunnar (fordelade Gver plattan) ge en respons
eller en koncentration (endast mojligt i matomradet) som har en variationskoefficient mindre 4n 15 %.

8.1.2 Kalibrering

8.1.2.1 Kalibrering med standardkurva

— Provhalter ska skattas genom att forsoksresponsen jimfors med en kalibreringskurva for TCDD (eller PCB
126 eller en standardblandning med PCDDJF och dioxinlika PCB) utifrén vilken BEQ-vérdet kan berdknas i
extraktet och direfter i provet.
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8.1.3

8.1.4

8.1.5

8.2
8.2.1

— Kalibreringskurvor ska bestd av 8-12 koncentrationer (dtminstone som dubbelprov) och ha tillrickligt med
koncentrationer i den nedre delen av kurvan (matomradet). Sirskild uppmiérksamhet ska dgnas kvaliteten pa
kurvpassningen i matomradet. Nir man ska bedoma anpassningsgraden vid icke-linjir regression ar R2-virdet
i sig inte viktigt. Man uppndr en bittre kurvpassning genom att minimera skillnaden mellan berdknade och
observerade koncentrationer inom kurvans mitomrade, t.ex. genom att minimera residualkvadratsumman.

— Den skattade halten i provextraktet ska darefter korrigeras for BEQ-vardet hos ett blankprov for matrisen eller
losningsmedlet (for att beakta fororeningar fran losningsmedel och andra kemikalier som anvénts) och for det
skenbara utbytet (som berdknats fran BEQ-vardet for limpliga referensprov med representativa kongenmoéns-
ter kring den givna nivan). Niar man korrigerar for ett utbyte ska det skenbara utbytet alltid ligga inom det
intervall som krévs (se punkt 8.1.4). Referensprov som anvinds for att korrigera utbytet ska uppfylla de krav
som anges i punkt 8.2.

2 Kalibrering med referensprov

Man kan ocksd anvinda en kalibreringskurva som genererats frdn minst fyra referensprov kring den givna nivén
(se punkt 8.2.4: ett blankprov for matrisen och tre referensprov pa 0,5 gdng, 1 géng och 2 gnger den givna
nivdn), varigenom man inte behéover korrigera for blankprov och utbyte. I detta fall far det forsoksrespons som
motsvarar 2/3 av gransvirdet (se punkt 8.3) berdknas direkt frén dessa prov och anvindas som brytpunkt. For
kontroll av prov som o6verskrider dtgirdsgrianserna skulle en lamplig procentandel av dessa dtgdrdsgranser limpa

sig som brytpunkt.

Separat bestimning av PCDD/F och dioxinlika PCB

Extrakt far delas upp i fraktioner som innehaller dels PCDD/F, dels dioxinlika PCB, vilket gor att man kan ange
separata TEQ-virden for PCDDJF och for dioxinlika PCB (uttryckta som BEQ). Foretradesvis ska man anvinda en
kalibreringskurva for PCB 126-standard for att utvirdera resultaten for den fraktion som innehéller dioxinlika
PCB.

Skenbart utbyte for bioassay

Det skenbara utbytet for bioassay ska berdknas utifrén limpliga referensprov med representativa kongenmonster
kring den givna nivdn och uttryckas som en procentandel av BEQ-virdet i jamforelse med TEQ-vardet. Beroende
péa vilken typ av analysmetod och vilka TEF-vdrden (*******¥) som anvinds kan skillnaderna mellan TEF- och
REP-virdena for dioxinlika PCB ge upphov till laga skenbara utbyten for dioxinlika PCB i jimforelse med for
PCDD/F. Om en separat bestimning av PCDD/F och dioxinlika PCB utférs ska dirfor de skenbara utbytena for
bioassay ligga i intervallet 25-60 % for dioxinlika PCB och i intervallet 50-130 % for PCDDJF (intervallen galler
for kalibreringskurvan for TCDD). Bidraget fran dioxinlika PCB till summan av PCDD/F och dioxinlika PCB kan
variera mellan olika matriser och prov. Dessa variationer aterspeglas i de skenbara utbytena for bioassay, vilka
ska ligga i intervallet 30-130 % for summan av PCDDJF och dioxinlika PCB. Om TEF-virdena for PCDD/F och
dioxinlika PCB i EU-lagstiftningen skulle dndras visentligt, méste dessa intervall granskas.

(rrrrrreect) Nuyarande krav dr grundade pd de TEF-virden som beskrivs i Martin Van den Berg m.fl., Toxicological
Sciences, 2006, 93(2), s. 223-241.

Kontroll av utbytet efter upprening

Hur stor forlusten av foreningar dr under uppreningen ska kontrolleras under valideringen. Ett blankprov som
spikats med en blandning av olika kongener ska genomgéd upprening (minst n = 3) och dérefter ska utbyte och
variabilitet kontrolleras med GC/HRMS. Utbytet ska ligga i intervallet 60-120 %, sirskilt for kongener som i
olika blandningar bidrar med mer dn 10 % till TEQ-vérdet.

Rapporteringsgrdns

Vid rapportering av BEQ-virden ska en rapporteringsgrins faststillas utifrdn relevanta matrisprov som omfattar
typiska kongenmoénster. Daremot ska inte kalibreringskurvan for standarder anvindas eftersom precisionen ér 1ag
for den nedre delen av kurvan. Aven effekter frdn extraktion och upprening ska beaktas. Rapporteringsgrinsen
ska ligga over metodens blankvirde med dtminstone en faktor pd tre.

Anvindning av referensprov

Referensproven ska representera provmatriser, kongenmonster och koncentrationsintervall for PCDD/F och diox-
inlika PCB kring den givna nivén.

Ett blankprov for matrisen, eller nér detta inte 4r mojligt ett blankprov f6r metoden, och ett referensprov vid den
givna nivan ska ingd i varje forsoksserie. Dessa prover ska extraheras och analyseras samtidigt under identiska
betingelser. Referensprovet ska ha en klart hogre respons dn blankprovet eftersom detta sikerstdller metodens
lamplighet. Dessa prov kan anvindas for att korrigera for blankprov och utbyte.
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8.2.3

8.2.4

8.3

De referensprov som valts ut for att korrigera for utbyte ska vara representativa for alla prov, vilket innebar att
kongenmonstrena inte ska resultera i att halterna underskattas.

For kontroll av den givna nivan fér ytterligare referensprov pd exempelvis 0,5 och 2 génger den givna nivédn tas
med i syfte att pavisa analysens tillforlitlighet inom det givna intervallet. Dessa prov fir kombineras for att
berikna BEQ-virdet i prov (se punkt 8.1.2.2).

Bestamning av brytpunkter

Forhédllandet mellan bioanalytiska resultat angivna som BEQ och GC/HRMS-resultat angivna som TEQ ska
faststillas till exempel genom matrisanpassade kalibreringsexperiment som omfattar referensprov spikade med
0 gang, 0,5 ging, 1 ging och 2 ginger grinsvirdet och 6 prov per halt (totalt n = 24). Korrektionsfaktorer
(blank och utbyte) far beriknas fran detta forhillande, men de ska kontrolleras i enlighet med punkt 8.2.2.

Brytpunkter ska faststillas for bedomningar av om prov 6verensstimmer med griansvirdena, eller vid behov for
kontroll av dtgdrdsgranserna, for antingen PCDDJF och dioxinlika PCB var for sig, eller for summan av PCDD/F
och dioxinlika PCB. De representeras av den nedre gransen for fordelningen av de bioanalytiska resultaten
(korrigerade for blankprov och utbyte) som motsvarar beslutsgransen for GC/HRMS med en konfidensgrad pé
95 %, vilket innebdr att andelen prov som felaktigt bedomts vara dverensstimmande dr mindre 4n 5 % och RSDy
ar mindre dn 25 %. Beslutsgransen for GC/HRMS motsvaras av gransvirdet, med beaktande av matosikerheten.

Brytpunkten (uttryckt som BEQ) kan beriknas enligt ett av de sitt som anges i punkt 8.3.1, 8.3.2 och 8.3.3 (se
figur 1).

Med anvindning av det nedre konfidensbandet i det 95-procentiga prediktionsintervallet for beslutsgrinsen for
GC/HRMS och med formeln

brytpunkt = BEQpy, — Sy x * taf=m-2 \/1/n +1/m+ (x — E)z/Qxx

dar
BEQp,  BEQ-vidrdet som motsvarar beslutsgransen for GC/HRMS, vilket dr gransvirdet inklusive métosikerhet
s residualstandardavvikelse

VX

tof=m2 Students t-faktor (a = 5 %, f = frihetsgrader, ensidiga)

m totalt antal kalibreringspunkter (index j)
n antal prov per koncentration (repetitioner)
x; provkoncentration for kalibreringspunkt i analyserad med GC/HRMS (uttryckt som TEQ)

X medelvirdet av koncentrationerna for alla kalibreringsprov (uttryckt som TEQ)

m
Qx = Z(Xi —X)? parametern kvadratsumma, i = index for kalibreringspunkt i.
=1

Beraknat utifrdn de bioanalytiska resultaten (korrigerade for blankprov och utbyte) fran flera analyser av prov (n
> 6) som fororenats med en halt som motsvarar beslutsgransen for GC/HRMS, vilken dr den nedre gransen for
fordelningen vid motsvarande medelvirde for BEQ, och med formeln

brytpunkt = BEQp, — 1,64 x SDy
dar

SDg  standardavvikelse for resultat frin bioassay vid BEQp,, mitt under reproducerbara betingelser inom
laboratoriet.

Berdknat som medelvirdet av de bioanalytiska resultaten (uttryckta som BEQ, korrigerade for blankprov och
utbyte) frdn flera analyser av prov (n 2 6) som férorenats med en halt som motsvarar 2/3 av den givna nivan.
Detta grundas pd att denna halt kommer att ligga omkring den brytpunkt som faststillts enligt punkt 8.3.1 eller
8.3.2.
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8.4
8.4.1

8.4.2

8.4.3

8.4.4

8.4.5

8.4.6
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Tillvagagdngssitt for berdkning av brytpunkt som bygger pa en 95-procentig konfidensgrad vilket innebir att
andelen prov som felaktigt bedomts vara 6verensstimmande dr mindre dn 5 % och RSDy dr mindre dn 25 %. 1.
Utifran det nedre konfidensbandet i det 95-procentiga prediktionsintervallet for beslutsgransen for HRGC/HRMS.
2. Utifrén flera analyser av prov (n > 6) som fororenats med en halt som motsvarar beslutsgransen for HRGC|
HRMS, vilket ar den nedre grinsen for fordelningen (en klockformad kurva i figuren) vid motsvarande medelvirde
for BEQ.

Begransningar for brytpunkten

De BEQ-baserade brytpunkter som berdknats utifrén den RSDy som faststillts under valideringen med hjilp av
ett begrinsat antal prov med olika matriser eller kongenmonster kan vara hogre 4n de givna nivder som baserats
pd TEQ-virden, eftersom en bittre precision kan uppnds vid validering dn vid rutinanalyser da ett okdnt
spektrum av mojliga kongenmonster maste kontrolleras. 1 sddana fall ska brytpunkterna berdknas utifrin en
RSDy som motsvarar 25 % eller helst 2/3 av den givna nivén.

Prestanda

For bioanalytiska metoder ska forsok som kontrollerar repeterbarheten utforas i syfte att bedoma standard-
avvikelsen inom en forsoksserie och mellan forsoksserier. Repeterbarheten ska vara under 20 % och reproducer-
barheten inom laboratorier under 25 %. Detta ska grundas pa de berdknade halterna (uttryckta som BEQ) efter
korrigering for blankprov och utbyte.

Under valideringsforfarandet ska forsoket visa att metoden kan skilja mellan ett blankprov och ett prov med en
halt som motsvarar brytpunkten, s att prov som ligger 6ver den relevanta brytpunkten kan pévisas (se punkt
8.1.2).

Malféreningar, mojliga interferenser och hogsta godtagbara virden for blankprov ska definieras.

Vid analys av ett provextrakt (n = 3) ska standardavvikelsen inte overstiga 15 % for en respons eller en kon-
centration som berdknats utifrdn responsen (endast mojligt i matomradet).

De okorrigerade resultaten fran referensprov, uttryckta som BEQ (blankprov och den givna nivan), ska anvindas
vid utvirderingen av den bioanalytiska metodens prestanda under en konstant tidsperiod.

Kontrollkort fér metodens blankprov och for varje typ av referensprov ska framstillas och kontrolleras for att
sdkerstilla att den analytiska prestandan ar i enlighet med kraven, sirskilt for metodens blankprov nir det galler
kravet pd minsta skillnad till de lagsta koncentrationerna i méitomrddet och for referensprov nir det galler
reproducerbarheten inom laboratoriet. Metodens blankprov ska kontrolleras sd att man nédr blankprovet dras
av fran provresultatet inte fir resultat som felaktigt bedoms vara overensstimmande.
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8.4.7

8.4.8

8.4.9

9.1
9.1.1

9.1.4

9.1.6

9.2
9.2.1

9.2.2

9.2.3

9.2.4

9.2.6

9.2.7

Resultaten frin GC/HRMS-analyser av misstinkta prov och av 2-10 % av de overensstimmande proven (minst
20 prov per matris) ska samlas in och anvindas for att utvirdera screeningmetodens prestanda och férhéllandet
mellan BEQ- och TEQ-virdena. Dessa uppgifter kan anvindas for omprovning av de brytpunkter som tillimpas
pa rutinprov for validerade matriser.

Att en metod har en bra prestanda kan ocksd styrkas genom deltagande i ringtest. Om ett laboratorium kan
styrka ett framgdngsrikt deltagande fir resultat frin prov som analyserats i ringtest och som ticker koncent-
rationsintervall upp till exempelvis tvd ginger gransvardet tas med i utvirderingen av andelen prov som felaktigt
bedomts vara overensstimmande. Proven ska ticka de vanligaste kongenménstren och komma frén olika kallor.

Vid incidenter far brytpunkter omprévas for att dterspegla den specifika matrisen och kongenmonstret for denna
enda incident.

Rapportering av resultat
Konfirmeringsmetoder

Om den anvinda analysmetoden medger det ska analysresultaten innehélla halterna av de enskilda PCDD/F- och
dioxinlika PCB-kongenerna angivna som lagre koncentrationer, 6vre koncentrationer och mellanvirden. Rap-
porteringen av resultat ska pd sd sitt ge maximalt med information och darigenom gora det mojligt att tolka
resultaten utifrdn sirskilda krav.

Rapporten ska ange den metod som anvints vid extraktionen av PCDDJF, dioxinlika PCB och lipider.

Utbytena av de enskilda interna standarderna ska redovisas om de ligger utanfor det intervall som anges i punkt
7.2.5 eller nir grinsvirden overskrids. I 6vriga fall ska de redovisas pa begiran.

Eftersom mitosikerheten ska beaktas vid bedomning av om ett prov ir Gverensstimmande ska ocksd denna
parameter anges. Analysresultatet ska rapporteras som x +/- U, dir x dr analysresultatet och U den utvidgade
mitosdkerheten berdknad med en tickningsfaktor pa 2, vilket ger en konfidensgrad pa cirka 95 %. Om det har
gjorts en separat bestimning av PCDDJF och av dioxinlika PCB ska summan av den skattade utvidgade mito-
sikerheten for de enskilda analysresultaten anvidndas nir man anger summan av PCDD/F och dioxinlika PCB.

Om matosikerheten har beaktats genom att beslutsgrinsen (CCa) har faststillts (se punkt 2.2) ska denna
parameter anges.

Resultaten ska anges i samma enheter och med (minst) samma antal signifikanta siffror som anvinds for att ange
gransvirden i direktiv 2002/32[EG.

Bioanalytiska screeningmetoder

Resultaten frdn screeningen ska anges som Overensstimmande eller som misstinkt icke-6verensstimmande.
Dessutom far ett resultat for PCDD/F och/eller dioxinlika PCB, uttryckt som BEQ och inte som TEQ, anges.

Om matosdkerheten for det beriknade BEQ-virdet anges, tex. som standardavvikelse, ska detta virde vara
baserat pa provanalyser som upprepats dtminstone tre gdnger (inklusive extraktion, upprening och faststillande
av forsoksrespons).

Prov vars respons ligger under rapporteringsgrinsen ska benimnas "under rapporteringsgrinsen”.
For varje typ av provmatris ska rapporten innehélla uppgifter om den givna nivan som utvirderingen baseras pa.

Rapporten ska innehdlla uppgifter om typ av forsok som har gjorts, den grundliaggande principen for forsoket
och typ av kalibrering.

Rapporten ska ange den metod som anvénts vid extraktionen av PCDDJF, dioxinlika PCB och lipider.

KAPITEL III

Provberedning och krav pd analysmetoder for offentlig kontroll av halten av icke-dioxinlika PCB (PCB 28, 52, 101,

138, 153, 180)
Detektionsmetoder som ska anvindas

Gaskromatografi i kombination med elektroninfingningsdetektion (GC/ECD), GC/LRMS, GC/MS-MS, GC/HRMS
eller likvardiga metoder.



29.3.2012

Europeiska unionens officiella tidning

L 9121

2.2

2.3

2.4

Pavisande och konfirmering av givna analyter

Relativ retentionstid i forhéllande till interna standarder eller referensstandarder (godtagbar avvikelse +/- 0,25 %).

Gaskromatografisk separation av alla sex indikator-PCB (PCB 28, PCB 52, PCB 101, PCB 138, PCB 153 och PCB
180) fran storande dmnen, sirskilt andra PCB som elueras samtidigt, i synnerhet om provhalterna ligger i niva
med grinsvirdena och det ska konfirmeras att proven ar icke-Overensstimmande.

Anmarkning:
Kongener som ofta elueras samtidigt ar t.ex. PCB 28/31, PCB 52/69 och PCB 138/163/164. Nar det giller GC/MS ska dven
eventuella interferenser frin fragment av mer hogklorerade kongener beaktas.

Krav pa GC/MS-metoder

Kontroll av dtminstone

a) tva specifika joner for HRMS,

b) tva specifika joner med m/z > 200 eller tre specifika joner med m/z > 100 for LRMS,
¢) en moderjon och tvd dotterjoner for MS-MS.

Hogsta tilldtna toleranser for kvoten for forekomsten av utvalda massfragment

Relativ avvikelse mellan kvoten for forekomsten av utvalda massfragment fran den teoretiska forekomsten eller
kalibreringsstandarden for méljon (den vanligast forekommande jonen som kontrollerats) och konfirmerings-
jon(er).

Konfirmeringsjonens (-jonernas) relativa GC-EI-MS GC-CI-MS, GC-MS"
intensitet jaimfort med maéljonens (relativ avvikelse) (relativ avvikelse)
> 50 % + 10 % +20%
> 20 % till 50 % +15% +25%
> 10 % till 20 % +20% + 30 %
<10% £ 50% (%) £ 50% (%)

(*) Eftersom det finns ett tillrickligt antal massfragment med relativ intensitet stérre d4n 10 % boér man inte anvinda kon-
firmeringsjon(er) med en relativ intensitet som dr mindre dn 10 % jimfort med maéljonens.

Krav pd GC/ECD-metoder

Resultat som overskrider gransvirdet ska konfirmeras med hjilp av tva GC-kolonner som har stationdra faser
med olika polaritet.

Bevis for metodens prestanda

Metodens prestanda ska valideras i intervallet for den givna nivdn (0,5-2 gdnger den givna nivdn) med en
godtagbar variationskoefficient fér upprepade analyser (se krav pd intermediirt precisionsmatt i punkt 8).

Kvantifieringsgrins

Blankprovets virden ska vara hogst 30 % av den féroreningshalt som motsvarar gransvirdet (¥*xxrexees),

(o) Reagensblankprovet bor lamnar ett sa litet bidrag som mojligt till halten av en fororening i ett prov.
Det dr laboratoriets skyldighet att kontrollera hur halterna i blankproven varierar, i synnerhet om
blankprovet dras av frdn provet.

Kvalitetskontroll

Laboratorierna ska regelbundet kontrollera blankprov, analysera spikade prov och prov for kvalitetskontroll samt
medverka i kollaborativa studier med relevanta matriser.
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6.2

6.3

6.4

6.5

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

Kontroll av utbytet

Lampliga interna standarder med fysikalisk-kemiska egenskaper som ar jamforbara med de givna analyternas ska
anvandas.

Tillsats av intern standard

Ska tillsttas produkter fore extraktion och upprening.

Krav pd metoder som anvinder alla sex isotopmdrkta indikator-PCB-kongener
a) Resultaten ska korrigeras for de interna standardernas utbyten.

b) Utbyten for isotopmirkta interna standarder ska ligga i intervallet 50-120 %.

¢) Ett lagre eller hogre utbyte for enskilda kongener vars bidrag till summan av de sex indikator-PCB dr mindre
dn 10 % dr godtagbart.

Krav pad metoder som inte anvinder alla sex isotopmarkta interna standarder eller anvinder andra interna
standarder

a) Utbyten for interna standarder ska kontrolleras for varje prov.

b) Utbyten for interna standarder ska ligga i intervallet 60-120 %.

¢) Resultaten ska korrigeras for de interna standardernas utbyten.

Utbytet for omarkta kongener ska kontrolleras genom spikade prov eller prov for kvalitetskontroll vilka har
koncentrationer i intervallet for den givna nivan. Godtagbara utbyten for dessa kongener ska ligga i intervallet

70-120 %.

Krav pa laboratorier

I enlighet med forordning (EG) nr 882/2004 ska laboratorierna ackrediteras av ett godkant ackrediteringsorgan
som verkar enligt ISO Guide 58 for att sdkerstilla att de tillimpar ett system for kvalitetssdkring av analysverk-
samheten. Laboratorierna ska ackrediteras enligt standarden EN ISO/IEC 17025.

Prestanda: kriterier for summan av de sex indikator-PCB vid en given nivd

Riktighet - 30 till +30 %
Intermedidrt precisionsmaétt (RSD %) <20%
Skillnaden mellan berdkningen av ovre och lagre kon- <20%

centration

Rapportering av resultat

Om den anvidnda analysmetoden medger det ska analysresultaten innehdlla halterna av de enskilda PCB-kon-
generna angivna som ldgre koncentrationer, 6vre koncentrationer och mellanvirden. Rapporteringen av resultat
ska pd sd sitt ge maximalt med information och ddrigenom gora det mojligt att tolka resultaten utifrdn sirskilda
krav.

Rapporten ska ange den metod som anvints vid extraktionen av PCB och lipider.

Utbytena av de enskilda interna standarderna ska redovisas om de ligger utanfor det intervall som anges i punkt
6 cller ndr gransvirden overskrids. I 6vriga fall ska de redovisas pd begiran.

Eftersom matosikerheten ska beaktas vid bedomning av om ett prov dr overensstimmande ska ocksd denna
parameter anges. Analysresultatet ska rapporteras som x +/- U, ddr x r analysresultatet och U den utvidgade
mitosdkerheten beridknad med en tickningsfaktor pd 2, vilket ger en konfidensgrad pa cirka 95 %.

Om mitosikerheten har beaktats genom att beslutsgrinsen (CCa) har faststdllts (se punkt 2.1 i kapitel 1) ska
denna parameter anges.

Resultaten ska anges i samma enheter och med (minst) samma antal signifikanta siffror som anvénds for att ange
gransvirden i direktiv 2002/32/EG.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 279/2012
av den 28 mars 2012

om faststillande av schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och
gronsaker

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter (“forordningen om en samlad
marknadsordning”) (}),

med beaktande av kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 543/2011 av den 7 juni 2011 om tillimpningsfore-
skrifter for rddets forordning (EG) nr 1234/2007 vad giller
sektorn for frukt och gronsaker och sektorn for bearbetad frukt
och bearbetade gronsaker (%), sdrskilt artikel 136.1, och

av foljande skal:

(1) I genomforandeforordning (EU) nr 543/2011 faststalls, i
enlighet med resultatet av de multilaterala handelsfor-

handlingarna i Uruguayrundan, kriterierna fér kommis-
sionens faststillande av schablonvirden vid import fran
tredjelinder, for de produkter och de perioder som anges
i del A i bilaga XVI till den férordningen.

(2)  Varje arbetsdag faststills ett schablonimportvarde i enlig-
het med artikel 136.1 i genomférandeférordning (EU) nr
543/2011 med hansyn till varierande dagliga uppgifter.
Denna forordning bor darfor trida i kraft samma dag
som den offentliggérs i Europeiska unionens officiella
tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

De schablonimportvirden som avses i artikel 136 i genom-
forandeforordning (EU) nr 543/2011 faststills i bilagan till
denna forordning.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentlig-
gors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfardad i Bryssel den 28 mars 2012.

() EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 157, 15.6.2011, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Generaldirektir for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och gronsaker

(euro/100 kg)
KN-nummer Kod for tredjeland (') Schablonimportvirde
0702 00 00 CR 49,7
IL 97,8
MA 44,7
TN 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

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens forordning (EG) nr 1833/2006 (EUT L 354, 14.12.2006, s. 19). Koden ZZ stir f6r
"Ovrigt ursprung”.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 280/2012
av den 28 mars 2012

om indring av de representativa priser och tilliggsbelopp f6r import av vissa sockerprodukter som
faststills i genomférandeférordning (EU) nr 971/2011 for regleringsiret 2011/12

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter (férordningen om en samlad mark-
nadsordning) (1),

med beaktande av kommissionens forordning (EG) nr
951/2006 av 30 juni 2006 om tillimpningsforeskrifter till ra-
dets forordning (EG) nr 318/2006 f6r handel med tredjelander i
sockersektorn (), sarskilt artikel 36.2 andra stycket andra me-
ningen, och

av foljande skil:

(1)  De representativa priserna och tilliggsbeloppen for im-
port av vitsocker, rasocker och vissa sockerlosningar f6r
regleringsdret 2011/12 har faststillts genom kommissio-
nens genomférandeférordning (EU) nr 971/2011 (3). Pri-
serna och tilliggen dndrades senast genom kommissio-
nens genomforandeférordning (EU) nr 276/2012 ().

(2)  De uppgifter som kommissionen for nirvarande har till-
gang till medfor att dessa belopp bor dndras i enlighet
med artikel 36 i forordning (EG) nr 951/2006.

(3)  Eftersom det ar viktigt att denna atgdrd borjar tillimpas
sd snart som mojligt efter det att de uppdaterade upp-
gifterna har gjorts tillgangliga bor denna foérordning trada
i kraft samma dag som den offentliggors.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De representativa priser och tilliggsbelopp for import av de
produkter som avses i artikel 36 i forordning (EG) nr
951/2006, och som faststills i genomférandeférordning (EU)
nr 971/2011 for regleringsdret 201112, ska dndras i enlighet
med bilagan till den hdr forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentlig-
gors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna f6rordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 28 mars 2012.

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

Pd kommissionens vagnar
For ordféranden

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Generaldirektor for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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BILAGA

KN-nummer 1702 90 95 som giller frin och med den 29 mars 2012

De indrade representativa priser och tilliggsbelopp foér import av vitsocker, risocker och produkter enligt

(euro)

KN-nummer Representatri)\;togsikst e;;eri 11(r(€)§(g)al({t; netto av Tillﬁggsbe;)lfggu]ftzrrl liOf(ial;gz{i netto av
17011210 (Y 43,14 0,00
17011290 (Y) 43,14 1,67
17011310 (Y) 43,14 0,00
17011390 (Y 43,14 1,96
1701 1410 (Y 43,14 0,00
1701 14 90 (V) 43,14 1,96
1701 91 00 (3) 47,89 3,10
17019910 (3 47,89 0,00
1701 99 90 (3) 47,89 0,00
170290 95 () 0,48 0,23

(") Faststillande for den standardkvalitet som definieras i punkt III i bilaga IV till férordning (EG) nr 1234/2007.
(%) Faststillande for den standardkvalitet som definieras i punkt II i bilaga IV till forordning (EG) nr 1234/2007.
(’) Faststillande per 1 % sackarosinnehall.
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BESLUT

EUROPEISKA CENTRALBANKENS BESLUT
av den 21 mars 2012

om indring av beslut ECB/2011/25 om ytterligare tillfilliga dtgirder som beror eurosystemets
refinansieringstransaktioner och de sikerheter som godtas

(ECB/2012/4)
(2012/180/EU)

ECB-RADET HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 127.2 forsta strecksatsen,

med beaktande av stadgan for Europeiska centralbankssystemet
och Europeiska centralbanken (nedan kallad ECBS-stadgan), sir-
skilt artikel 3.1 forsta strecksatsen och artikel 18.2, och

av foljande skal:

(1) Artikel 18.1 i ECBS-stadgan foreskriver att Europeiska
centralbanken (ECB) och de nationella centralbankerna i
de medlemsstater som har euron som valuta (nedan kal-
lade de nationella centralbankerna) far utfora lanetransaktio-
ner med kreditinstitut och andra marknadsaktorer, varvid
lan ska limnas mot tillfredsstillande sdkerheter. De kri-
terier som avgor godtagbarheten av sikerheter vid euro-
systemets penningpolitiska transaktioner framgar av bi-
laga I till riktlinje ECB/2011/14 av den 20 september
2011 om Eurosystemets penningpolitiska instrument
och forfaranden (') (nedan kallad den allmdnna dokumen-
tationen).

(2)  De nationella centralbankerna bor inte ha skyldighet att
inom ramen for Eurosystemets kreditoperationer godta
godtagbara bankobligationer som garanteras av en med-
lemsstat inom ramen for Europeiska unionens/Internatio-
nella valutafondens program eller av en medlemsstat vars
kreditbetyg inte uppfyller Eurosystemets riktmirke for att
faststilla minimikravet pa standarder for hog kreditvir-
dighet.

(3)  En sddan atgdrd far tillimpas temporidrt. Denna dtgird
bor ddrfor inforas genom édndring av beslut ECB/2011/25
av den 14 december 2011 om ytterligare tillfalliga atgar-
der som beror Eurosystemets refinansieringstransaktioner
och de sikerheter som godtas (%).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring

Foljande artikel 4a ska inforas i beslut ECB/2011/25:

”Artikel 4a

Godtagande av vissa statligt garanterade bank-
obligationer

1. De nationella centralbankerna har ingen skyldighet att
inom ramen for Eurosystemets kreditoperationer godta god-
tagbara bankobligationer som garanteras av en medlemsstat
inom ramen for Europeiska unionens/Internationella valuta-
fondens program eller av en medlemsstat vars kreditbetyg
inte uppfyller Eurosystemets riktmirke for att faststilla mini-
mikravet pd standarder for hog kreditvirdighet avseende
emittenter och garanter av omsittbara tillgdngar i enlighet
med avsnitt 6.3.1 och 6.3.2 i den allminna dokumentatio-
nen.

2. De nationella centralbankerna ska informera ECB-ridet
ndr de beslutar att inte godta sddana virdepapper som om-
ndmns i punkt 1 som sikerhet.”

Artikel 2

Ikrafttridande

Detta beslut trider i kraft den 23 mars 2012.

Utfirdat i Frankfurt am Main den 21 mars 2012.

Mario DRAGHI
ECB:s ordférande

() EUT L 331, 14.12.2011, s. 1.
() EUT L 341, 22.12.2011, s. 65.
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IV

(Akter som antagits fore den 1 december 2009 enligt EG-fordraget, EU-fordraget och Euratomfordraget)

Forklaringar frin Irland om rddets rambeslut 2008/909/RIF om tillimpning av principen om
omsesidigt erkinnande pd brottmilsdomar avseende fingelse eller andra frihetsberévande
atgirder i syfte att verkstilla dessa inom Europeiska unionen

Forklaring frin Irland om artikel 7 i rambeslutet

[ enlighet med artikel 7.4 forklarar Irland hirmed att landet, ndr rambeslutet har tritt i kraft, inte kommer
att tillimpa artikel 7.1.

Forklaring fran Irland om artikel 28 i rambeslutet

I enlighet med artikel 28.2 foérklarar Irland harmed att landet, i de fall dd den lagakraftvunna domen
utfirdats fore rambeslutets ikrafttridande, som utfirdande och verkstillande stat kommer att fortsitta att
tillimpa de rittsliga instrument om oOverférande av domda personer som var i kraft fore rambeslutets
ikrafttradande.







PRENUMERATIONSPRISER 2012 (exkl.

moms, inkl. frakt och porto)

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
endast pappersversion

22 officiella EU-sprak

1200 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
pappersversion + arsutgava pa dvd

22 officiella EU-sprak

1310 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L-serien,
endast pappersversion

22 officiella EU-sprak

840 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
manatlig (kumulativ) utgdva pa dvd

22 officiella EU-sprak

100 euro per ar

Tillagg till Europeiska unionens officiella tidning (S-serien),
meddelanden och offentliga kontrakt, dvd, 1 nummer per vecka

flersprakig:
23 officiella EU-sprak

200 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, C-serien — allmanna
uttagningsprov

Antal sprak beroende pa
uttagningsprov

50 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning (EUT) ges ut pa EU:s officiella sprak, och det gar att prenumerera pa den i
22 olika sprakversioner. Den bestar av tva serier: L (lagstiftning) och C (meddelanden och upplysningar).

Varje sprakversion kraver en separat prenumeration.

Enligt radets férordning (EG) nr 920/2005 som offentliggjordes i EUT L 156 av den 18 juni 2005 ar Europeiska
unionens institutioner under en &vergangsperiod inte skyldiga att avfatta och offentliggéra alla rattsakter pa iriska.
Den iriska utgavan av EUT séljs darfér separat.

En prenumeration pa tillagget till EUT (S-serien: meddelanden och offentliga kontrakt) omfattar en flersprakig
dvd med alla de 23 officiella sprakversionerna.

Prenumeranter pa EUT kan pa begéaran fa de olika bilagorna till tidningen. N&r en bilaga ges ut meddelas
prenumeranterna detta genom ett "meddelande till lasarna” i Europeiska unionens officiella tidning.

Férsaljning och prenumeration

Prenumerationer pa olika tidskrifter, sdsom Europeiska unionens officiella tidning, kan bestéllas fran ndgon av vara
kommersiella distributérer. En lista dver dessa finns pa féljande Internetadress:

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

Via EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) har du kostnadsfritt direkt tillgang till Europeiska
unionens lagstiftning. P4 webbplatsen kan du séka i Europeiska unionens officiella tidning samt
i férdrag, lagstiftning, rattspraxis och férberedande rattsakter.

Mer information om Europeiska unionen finns pa http://europa.eu

Europeiska unionens publikationsbyra
2985 Luxemburg
LUXEMBURG




	Innehållsförteckning
	Kommissionens förordning (EU) nr 277/2012 av den 28 mars 2012 om ändring av bilagorna I och II till Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/32/EG vad gäller gränsvärden och åtgärdsgränser för dioxiner och polyklorerade bifenyler (Text av betydelse för EES)
	Kommissionens förordning (EU) nr 278/2012 av den 28 mars 2012 om ändring av förordning (EG) nr 152/2009 vad gäller bestämning av halter av dioxiner och polyklorerade bifenyler (Text av betydelse för EES)
	Kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 279/2012 av den 28 mars 2012 om fastställande av schablonimportvärden för bestämning av ingångspriset för vissa frukter och grönsaker
	Kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 280/2012 av den 28 mars 2012 om ändring av de representativa priser och tilläggsbelopp för import av vissa sockerprodukter som fastställs i genomförandeförordning (EU) nr 971/2011 för regleringsåret 2011/12
	Europeiska centralbankens beslut av den 21 mars 2012 om ändring av beslut ECB/2011/25 om ytterligare tillfälliga åtgärder som berör eurosystemets refinansieringstransaktioner och de säkerheter som godtas (ECB/2012/4) (2012/180/EU)
	Förklaringar från Irland om rådets rambeslut 2008/909/RIF om tillämpning av principen om ömsesidigt erkännande på brottmålsdomar avseende fängelse eller andra frihetsberövande åtgärder i syfte att verkställa dessa inom Europeiska unionen

