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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 252/2012/EU RENDELETE
(2012. madrcius 21.)

az egyes élelmiszerekben elGfordulé dioxinok, dioxinszeri PCB-k és nem dioxinszerdi PCB-k

koncentricidjanak hatésigi ellendrzésére

szolgilé mintavételi és

vizsgdlati modszerek

megillapitdsirdl és az 1883/2006/EK rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az allat-
egészségiligyi és az dllatok kiméletére vonatkozd szabélyok
kovetelményeinek torténs megfelelés ellenérzésének biztositdsa
céljabol végrehajtott hatdsigi ellendrzésekrdl sz616, 2004. aprilis
29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 11. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

Az élelmiszerekben el6forduld egyes szennyezd anyagok
fels6 hatdrértékeinek meghatdrozdsardl sz6l6, 2006.
december 19-i 1881/2006/EK bizottsdgi rendelet (?)
megallapitja az egyes élelmiszerekben elfordulé nem
dioxinszerd PCB-k, dioxinok és furdnok, valamint a dioxi-
nok, a furdnok és a dioxinszerd PCB-k Osszegének fels§
hatdrértékeit.

A takarmdnyokban és élelmiszerekben el6fordulé dioxi-
nok, furdnok és PCB-k csokkentésérdl szélo, 2011.
augusztus 23-i 2011/516/EU bizottsagi ajanlas (°) beavat-
kozasi szinteket édllapit meg, hogy az élelmiszerekben
eléfordul6 poliklérozott dibenzo-para-dioxinok (PCDD-
k) és a poliklorozott dibenzo-furdnok (PCDF-ek), vala-
mint a dioxinszer(i PCB-k csokkentését célzé proaktiv
megkozelitésre  sztondzzenek. Ezek a  beavatkozdsi
szintek az illetékes hatdsdgok és a gazdasagi szereplSk
eszkozei, amelyek segitségével meghatdrozhatjdk azokat
az eseteket, amelyekben azonositani kell a szennyezédés
forrdsit és intézkedni kell a csokkentésér6l vagy
megsziintetésérol.

165., 2004.4.30,, 1. o.

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

218., 2011.8.24., 23. o.

(3)

Az egyes élelmiszerek dioxin- és dioxinszerdi PCB-tartal-
maénak hatdsagi ellendrzésére szolgalé mintavételi és vizs-
gélati mddszerek megdllapitdsarél sz6l6, 2006. december
19-i 1883/2006/EK bizottsdgi rendelet (*) a hatésdgi
ellendrzés sordn alkalmazand6 mintavételi eljardsokra és
vizsgalati médszerekre vonatkozé konkrét rendelkezé-
seket dllapit meg.

Az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdg (EFSA) nem
dioxinszer(i PCB-kre vonatkozé tudomdnyos szakvélemé-
nyének elkésziilte utdn az unibs szintli harmonizalds
érdekében megallapitott, nem dioxinszerti PCB-kre vonat-
kozé fels§ hatdrértékek alkalmazdsa és a sziirési modsze-
rekre vonatkozé kritériumok frissitése jelentGs mértéki
modositdsokat igényel. Az egyértelmiiség érdekében
indokolt, ha az 1883/2006/EK rendelet helyébe e
rendelet 1ép.

Az e rendeletben megillapitott rendelkezések csak az
1881/2006/EK rendelet végrehajtdsa tekintetében vonat-
koznak a dioxinok, a dioxinszer(i PCB-k és a nem dioxin-
szeri PCB-k mintavételére és vizsgdlatira. A rendelke-
zések nem érintik az egyes €18 dllatokban és dllati termé-
kekben 1évé anyagok és azok maradvanyainak ellendrzé-
sére szolgdl6 intézkedésekrdl, valamint a 85/358/EGK és
86/469[EGK irdnyelvek, tovdbbd a 89/187/EGK és
91/664/EGK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6lo,
1996. aprilis 29-i 96/23/EK tandcsi irdnyelv (°) IIL és IV.
mellékletében  meghatdrozott mintavételi ~stratégiat,
mintavételi szinteket és mintavételi gyakorisagot. Nem
érintik tovabbd az egyes él6 dllatokban és dllati termé-
kekben 1év6 anyagok és azok maradvanyainak ellendrzé-
sére szolgdld hat6sdgi mintavételes vizsgélatra vonatkozd
részletes szabalyok megdllapitasdrdl sz6l6, 1998. februdr
231 98/179[EK bizottsdgi hatdrozatban (°) meghatd-
rozott mintavételi célkritériumokat.

364., 2006.12.20., 32. o.

HL L
HL L 125, 1996.5.23., 10. o.
HL L

65.,1998.3.5,, 31. o.
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A PCDD-ket/PCDF-eket és dioxinszerti PCB-ket jelentSs
mennyiségben tartalmazé mintdk beazonositiséhoz
széles korben elfogadott hitelesitésti, nagy teljesitményd
analitikai sztirémodszer alkalmazhaté (lehet6leg olyan
mintdkat kell vélasztani, amelyekben a koncentricié
meghaladja a beavatkozdsi szinteket, és biztositani kell
a fels6 hatdrértéket meghaladé koncentrcidji mintdk
kivélasztdsit). Az ezekben a mintdkban 1évé PCDD/PCDF
és dioxinszerti PCB mennyiségét analitikai megerdsit§
modszerrel kell meghatdrozni. Indokolt ezért megfelels
kovetelményeket megdllapitani a  szlirémodszerekre,
biztositva, hogy a fels6 hatdrértékek tekintetében a
Jhamis megfelel6” ardny 5 % alatt legyen, az analitikai
megerGsité modszerekre pedig szigort kovetelményeket
kell megdllapitani. A megerdsité modszereknek tovabba
lehetévé kell tennittk a koncentrdciék meghatdrozasat a
kis hattér-koncentrdciék tartomdnydban is. Ez fontos az
id6beli tendencidk kovetéséhez, az expozicidfelméréshez,
valamint a fels6 hatdrértékek és a beavatkozdsi szintek
tjraértékeléséhez.

A nagyon nagy halak mintavételéhez meg kell hatdrozni
a mintavételi modszert, hogy az az egész Unié teriiletén

egységes legyen.

Ugyanabba a fajba tartozé és azonos régiébdl szarmazéd
halak esetében a dioxinok, a dioxinszerti PCB-k és a nem
dioxinszerd PCB-k szintje a hal méretétsl és kordtdl
fuggGen eltérhet. Ezenkiviil a dioxinok, a dioxinszerd
PCB-k és a nem dioxinszer(i PCB-k szintje nem sziikség-
szerlien azonos a hal valamennyi részében. Ezért meg
kell hatdrozni a mintavétel és a minta elGkészitésének
moédszerét, hogy az az egész Unid terilletén egységes
legyen.

Fontos az analitikai eredmények egységes mddon torténd
jelentése és értelmezése, hogy a végrehajtds az egész Unid
teriiletén egységes legyen.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

E rendelet alkalmazdsiban az 1. mellékletben szerepld meghaté-
rozdsokat és roviditéseket kell alkalmazni.

2. cikk

Az 1881/2006/EK rendelet mellékletének 5. szakaszdban felso-
rolt élelmiszerekben el6fordulé dioxinok, furdnok, dioxinszerd
PCB-k és nem dioxinszeri PCB-k koncentracidjanak hatdsigi
ellenSrzésére szolgdlé mintavételt az e rendelet II. mellékletében

meghatdrozott mddszereknek megfelelGen kell végrehajtani.

3. cikk

Az 1881/2006/EK rendelet mellékletének 5. szakaszdban felso-
rolt élelmiszerekben el6forduld dioxinok, furdnok és dioxin-
szerli PCB-k koncentrdci6jdnak hatdsdgi ellendrzésére szolgdlo
minta-el@készitést és mintaelemzést az e rendelet III. mellékle-
tében meghatdrozott mddszereknek megfelelGen kell elvégezni.

4. cikk

Az 1881/2006/EK rendelet mellékletének 5. szakaszdban felso-
rolt élelmiszerekben el6fordulé nem dioxinszeri PCB-k
koncentracidjanak hatdsagi ellendrzésére szolgdlé mintaelemzést
az e rendelet IV. mellékletében meghatdrozott analitikai eljara-
sokra vonatkozd kovetelményeknek megfelelGen kell végrehaj-
tani.

5. cikk
Az 1883/2006/EK rendelet hatdlydt veszti.

A hatidlyon kiviil helyezett rendeletre valé hivatkozdsokat erre a
rendeletre valé hivatkozasként kell értelmezni.

6. cikk

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

Ezt a rendeletet a hatdlybalépésének napjatdl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2012. mdrcius 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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I. MELLEKLET

Fogalommeghatirozisok és roviditések

. FOGALOMMEGHATAROZASOK

E rendelet alkalmazdsakor a 96/23/EK tandcsi irdnyelvnek az analitikai modszerek elvégzése és az eredmények értelmezése
tekintetében torténd végrehajtdsarol szol6, 2002. augusztus 14-i 2002/657EK bizottsdgi hatdrozat (') I. mellékletében
meghatérozott fogalommeghatdrozdsok alkalmazandok.

Az emlitett fogalommeghatdrozasokon kiviil e rendelet alkalmazésdban a kovetkez$ fogalommeghatdrozasokat kell alkal-
mazni:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

BEQ
GC

,Beavatkozdsi szint”: adott anyagnak a 2011/516/EU ajdnlds mellékletében megallapitott azon mennyisége, amely
folott vizsgdlatot inditanak az anyag forrdsdnak azonositdsira, amennyiben az anyagot nagy mennyiségben
mutatjak ki.

,Bioanalitikai médszerek™ bioldgiai elveken mtikod6 moédszerek, példdul sejtalapt tesztek, receptortesztek vagy
immuntesztek. Ezek a szirémddszerek az eredményeket nem vegyiiletek szintjén adjadk meg, hanem csupdn
bioanalitikai egyenértékként (BEQ) jelzik a TEQ-értéket (%), ami azt jelenti, hogy a méréskor analitikai jelet add, a
mintakivonatban jelen 1évS vegyiiletek koziil esetleg nem felel meg mindegyik a TEQ-elv 6sszes kovetelményének.

,Bioldgiai teszt latszolagos kihozatala” a TCDD vagy a PCB-126 kalibriciés gorbéjébdl szamitott, a vakminta
eredményeivel korrigdlt BEQ-érték osztva a GC/HRMS mddszerrel meghatdrozott TEQ-értékkel. Olyan hatdsokat
igyekszik korrigdlni, mint példdul a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti vegyiiletek vesztesége az extrakci és a
mintatisztitds sordn, az extrakcidval dtmend mds vegyiiletek reakciot erdsit6 vagy gyengitd (agonisztikus és anta-
gonisztikus) hatdsa, a gorbeilleszkedés minésége vagy a toxikoldgiai egyenérték-tényezd (TEF) és a relativ hatoké-
pesség (REP) értékei kozotti kilonbségek. A biologiai teszt ldtszélagos kihozataldnak kiszdmitdsa reprezentativ
vegyiiletkombindcidkat a keresett koncentrdcié koriili koncentraciokban tartalmazo, alkalmas referenciamintakbdl
torténik.

,Félkvantitativ modszerek™ olyan moddszerek, amelyek megkozelitSleg megadjdk a feltételezett analit koncentraci-
6jat, a szdmszerli eredmények azonban nem teljesitik a mennyiségi (kvantitativ) meghatdrozds eredményeire
vonatkozé kovetelményeket.

,Egy adott vegyiilet mennyiségi meghatdrozdsinak elfogadott hatérértéke™ a mintakivonatban mért azon analitkon-
centrdci6, amelynél két kilonbozg vizsgdlt ion olyan analitikai jelet ad, amelynél a jel/zaj (S/N) ardny a kisebb
intenzitdsti jelre 3:1, és teljesiilnek a — példdul a prEN 16215: Allati takarményok. Dioxinok és dioxinszerG PCB-k
meghatdrozdsa gazkromatogréfids/nagyfelbontdsti tomegspektrometrids (GC/HRMS) mddszerrel és indikdtor PCB-k
meghatdrozdsa GC/[HRMS mddszerrel) (Animal feed — Determination of dioxins and dioxin-like PCBs by Gas
chromatography/High resolution mass spectrometry (GC/HRMS) and of indicator PCBs by GC/HRMS) szabvényban
vagy az EPA 1613 (B. médositds) mddszerben — leirt azonositdsi kritériumok.

JFelfelé kerekitett érték™: e fogalom szerint a mennyiségileg nem meghatdrozott egyes vegyiiletek hozzdjaruldsanak
értéke a mennyiségi meghatdrozds hatarértékével egyenld.

,Lefelé kerekitett érték™ e fogalom szerint a mennyiségileg nem meghatdrozott egyes vegyiiletek hozzdjaruldsanak
értéke nulldval egyenld.

,Kozépre kerekitett érték™ e fogalom szerint a mennyiségileg nem meghatdrozott egyes vegyiiletek hozzdjaruldsanak
értéke a mennyiségi meghatdrozds hatarértékének felével egyenld.

,Tétel”: egy élelmiszercikk azonosithatd, egyszerre szdllitott mennyisége, amelyrdl a hatésagi ellenér megallapitotta,
hogy a szdrmazds, fajta, csomagoldsi tipus, csomagold, feladd és jelolések szempontjabdl kozos jellemzdkkel bir.
Hal és haldszati termékek esetében a hal méretének is osszehasonlithatonak kell lennie. A széllitmany akkor is egy
tételnek tekinthetS, ha a hal mérete és/vagy tomege a széllitmdnyon belil nem 6sszehasonlithatd, de ebben az
esetben kiilonleges mintavételi eljardst kell alkalmazni.

. ,Altétel”: egy nagy tétel kijelolt része, amelyen a mintavételi eljardst alkalmazzak. Minden egyes altételnek fizikailag

elkiilonitettnek és azonosithaténak kell lennie.

. ,Elemi minta™ a tétel vagy az altétel egyetlen pontjdrdl vett anyagmennyiség.
. ,Egyesitett minta”: a tételbSl vagy altételbdl vett Osszes elemi minta egyesitésével kapott minta.

. ,Laboratériumi minta” az egyesitett minta laboratériumba kiilldendd reprezentativ része/mennyisége.

II. ALKALMAZOTT ROVIDITESEK
Bioanalitikai egyenérték

Gazkromatogréfia

() HL L 221., 2002.8.17., 8. o.

() A bioanalitikai médszerek nem specifikusak a TEF-rendszerben szerepld vegyiiletekre. A mintakivonatban lehetnek szerkezetileg
hasonlé mds AhR-aktiv vegyiiletek, amelyek hozzdjirulnak az 6sszreakcidhoz. A bioanalitikai eredményeket ezért nem lehet a
minta TEQ-értéke becslésének tekinteni, hanem csupdn jelzik azt.
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HRMS Nagyfelbontdsti tomegspektrometria
LRMS Kisfelbontdsti tomegspektrometria
PCB  Poliklérozott bifenilek

PCDD Polikérozott dibenzo-p-dioxinok
PCDF  Poliklérozott dibenzofurdnok

QC  MinGség-ellendrzés

REP  Relativ hatoképesség

TEF  Toxicitdsi egyenérték-tényezd

TEQ  Toxicitdsi egyenérték

TCDD Tetrakl6r-dibenzo-dioxin

U Kiterjesztett mérési bizonytalansdg
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II. MELLEKLET

Mintavételi modszerek az egyes élelmiszerekben el6fordulé dioxinok (PCDD-K/PCDF-EK), dioxinszerii PCB-K és
nem doxinszerdi PCB-K koncentricidjdnak hatdsigi ellendrzéséhez
I. ALKALMAZASI KOR
Az élelmiszerekben eléfordul6 dioxinok (PCDD-k/PCDF-ek), dioxinszerti PCB-k és nem dioxinszerti PCB-k (a tovabbiak-

mintdt venni. Az gy nyert egyesitett mintdk reprezentativnak tekintendék azon tételekre és altételekre, amelyekbdl a
mintavétel tortént. Az élelmiszerekben el6forduld egyes szennyezs anyagok felsé hatérértékeinek meghatdrozdsardl sz6lo
1881/2006/EK bizottsagi rendeletben el6irt fels6 hatdrértékeknek valé megfelelést a laboratoriumi mintdk elemzésével
kapott koncentrdciok alapjin kell megéllapitani.

II. ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. Személyzet

A mintavételt egy, a tagdllam dltal felhatalmazott személy végzi.

2. Mintavételre szdnt anyag

Minden megvizsgilandé tételbdl vagy altételbdl kiilon-kiilon kell mintdt venni.

3. Ovintézkedések

A mintavétel és a mintdk el6készitése sordn 6vintézkedéseket kell tenni minden olyan véltozds elkeriilésére, amely
befolydsolnd a dioxin- és a PCB-tartalmat, kdrosan befolydsolnd az analitikai meghatdrozdst, vagy csorbitand az
egyesitett mintdk reprezentativitdsat.

4. Elemi mintdk

Az elemi mintdkat lehet6ség szerint a tétel vagy az altétel kiilonbozd, egymdstdl tévoli helyeirdl kell venni. Az ezen
eljarastol torténd eltéréseket fel kell jegyezni az e melléklet I1.8. pontjiban el8irt mintavételi napldba.

5. Az egyesitett minta elGllitdsa

Az egyesitett mintdt az Osszes elemi minta egyesitésével kell elddllitani. Tomege legaldbb 1 kg, kivéve, ha ez a
gyakorlatban nem megvaldsithatd, pl. ha egyetlen csomagbdl vesznek mintat, vagy ha a termék nagyon nagy keres-
kedelmi értéket képvisel.

6. Pirhuzamos mintdk

Az ellendrzési, kereskedelmi (érdekvédelmi) és Osszehasonlitdsi (szakérti) célokra szolgdld parhuzamos mintdkat a
homogenizdlt egyesitett mintabdl kell venni, ha ez nem titkozik az adott tagdllam jogszabdlyaiba az élelmiszer-ipari
szereplSk jogai tekintetében. A hatdsdgi ellendrzésre vett laboratériumi mintak nagysagat gy kell megvalasztani, hogy
az legaldbb két vizsgilatot lehet6vé tegyen.

7. A mintdk csomagoldsa és szillitisa

Minden mintdt olyan tiszta, inert edénybe kell helyezni, amely megfelel6 védelmet nyijt a szennyezSdések, az edény
bels§ fala dltali adszorpcié miatti komponensveszteség és a szdllitds okozta kdrosoddsok ellen. Minden sziikséges
6vintézkedést meg kell tenni a minta Osszetételében a szdllitds vagy a tdrolds sordn esetleg bekovetkezd vdltozds
elkeriilése érdekében.

8. A mintdk lezdrdsa és cimkézése

A hatésagi felhaszndldsra vett mintdkat a mintavétel helyszinén le kell zdrni, és a tagdllamok szabdlyainak megfelelGen
azonositéval kell ellatni.

A mintavételrdl jegyzékonyvet kell felvenni — amely alapjdn a tétel egyértelmiien azonosithaté —, feljegyezve benne a
mintavétel id6pontjat és helyét, tovabbd minden olyan tovabbi informdciot, amely segitheti az elemzést végz8 személy
munkdjdt.

IIl. MINTAVETELI TERV

Az alkalmazott mintavételi modszernek biztositania kell, hogy az egyesitett minta az ellendrizendd (al)tétel vonatkozé-
sdban reprezentativ legyen.
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1. A tételek felosztdsa altételekre

Amennyiben az altétel fizikailag elkiilonithetd, a nagy tételeket altételekre kell osztani. A nagy 6mlesztett szdllitmd-
nyok formdjéban forgalmazott termékek esetében (pl. novényi olajok), az 1. tébldzatot kell alkalmazni. Egyéb termé-
kekre a 2. tabldzat alkalmazando. Tekintettel arra, hogy a tétel tomege nem mindig pontosan tobbszorose az altételek

tomegének, az altétel tomege — legfeljebb 20 %-kal — meghaladhatja az emlitett tomeget.

1. tdbldzat

A tételek felosztisa altételekre, 6mlesztett szillitmdnyok formdjiban forgalmazott termékek esetében

A tétel tomege (tonna)

Az altételek tomege vagy szdma

>1500 500 tonna
>300és <1500 3 altétel
>50¢és <300 100 tonna

<50 —

2. tdbldzat

A tételek felosztdsa altételekre egyéb termékek esetében

A tétel tomege (tonna) Az altételek tomege vagy szdma

>15 15-30 tonna

<15 —

. Az elemi mintdk szdma

Az Osszes elemi mintdt Gsszesit egyesitett mintdnak legaldbb 1kg tomegtinek kell lennie (ldsd e melléklet IL5.
pontjat).

A tételbdl vagy altételbsl veendd elemi mintdk legkisebb szdmdt a 3. és 4. tdbldzat szerint kell meghatdrozni.

Folyékony omlesztett termékek esetében a tételt vagy altételt kézi vagy gépi eszkozokkel kozvetleniil a mintavételt
megel6zGen a lehetGségekhez mérten alaposan Gssze kell keverni, amennyiben ez nem befolydsolja a termék mind-
ségét. Ebben az esetben feltételezhetd a szennyez8 anyagok homogén eloszldsa egy adott tételen vagy altételen beliil.
Az egyesitett minta elddllitdséhoz ezért egy tételbdl vagy altételbsl elegendd hdrom elemi mintdt venni.

Az elemi mintdk tomegének hasonlénak kell lenniiik. Egy elemi minta tomege legaldbb 100 gramm.

Az ezen eljdrdstol torténd eltéréseket fel kell jegyezni az e melléklet 11.8. pontjdban el6irt mintavételi naploba. Az egyes
allati termékekben 1évS egyes anyagok és azok maradvanyai ellenérzése céljabol a 96/23(EK tandcsi irdnyelvben eldirt
mintavétel szintjeinek és gyakorisigdnak a megdllapitdsardl szol6, 1997. oktdéber 27-i 97/747[EK bizottsgi hatd-
rozat (') rendelkezéseinek megfelelGen tytiktojdsok esetében az egyesitett minta mennyisége legaldbb 12 tojds (6mlesz-
tett tételek és egyedi csomagokbdl dll6 tételek esetében a 3. és a 4. tdbldzatot kell alkalmazni).

3. tdbldzat

Az egy tételbél vagy altételbdl veendd elemi mintdk minimélis szdma

A tétel/altétel tomege vagy térfogata (kg vagy liter)

A veend§ elemi mintdk minimalis szdma

<50 3
50-500 5
> 500 10

Ha a tétel vagy altétel egyedi csomagokbdl vagy egységekbdl dll, akkor az egyesitett minta elGéllitdsdhoz szikséges
csomagok vagy egységek szdmadt a 4. tabldzat tartalmazza.

() HL L 303, 1997.11.6., 12. o.
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4. tdbldzat

Az egyesitett minta elGillitisihoz felhaszndlandé csomagok vagy egységek (elemi mintdk) szdma, ha a tétel
vagy altétel kiilondllé csomagokbol vagy egységekbdl 4ll

A tételt/altételt képezd csomagok vagy egységek szdma A veend8 csomagok vagy egységek szdma
1-25 legaldbb 1 csomag vagy egység
26-100 hozzavetéleg 5 %, de legaldbb 2 csomag vagy egység
> 100 hozzavetdleg 5 %, de legfeljebb 10 csomag vagy egység

3. Egyedi rendelkezések az sszehasonlithaté méretii és tomegii egész halakat tartalmazé tételek mintavételéhez
A halak akkor tekinthet6k osszehasonlithatd mérettinek és tomegtinek, ha a méretbeli és tomegbeli kiilonbség nem
haladja meg a hozzdvetéleg 50 %-ot.

A tételbsl veendd elemi mintdk szdma a 3. tdbldzatban taldlhaté. Az Gsszes elemi mintdt Gsszesits egyesitett mintdnak
legalabb 1 kg tomegtinek kell lennie (ldsd a IL5. pontot).

— Kis halakat tartalmazé tétel esetében (az egyes halak tomege hozzdvetdleg 1 kg-ndl kisebb) az egyesitett mintét
alkoté elemi mintaként egész halat kell venni. Ha az gy kapott egyesitett minta tobb mint 3 kg, az egyesitett
mintét alkotd halak kozépsd, egyenként legaldbb 100 gramm tomeg( részei képezhetik az elemi mintdkat. A minta
homogenizéldsahoz azt az egész mennyiséget fel kell hasznalni, amelyre a felsé hatdrérték vonatkozik.

A halnak az a kozépsd része, ahovd a stlypontja esik. Ez legtobbszor a hdtszondl (ha a halnak van hétiszéja)
vagy a kopoltytnyilds és a végbélnyilds kozotti tavolsdg felénél taldlhato.

— Nagyobb halakat tartalmazé tétel esetében (az egyes halak tomege hozzévetéleg 1 kg-ndl nagyobb) az elemi minta
a halak kozéps6 részébdl dll. Minden elemi minta tomege legaldbb 100 gramm.

Kozepes méretli (hozzdvetleg 1-6 kg-os) halak esetében az elemi mintdt a hal kozepébdl, a gerinctdl a has felé
végott szelet formdjaban kell venni.

Nagyon nagy (példdul hozzévetSleg 6 kg-ndl nagyobb) halak esetében az elemi mintdt a hal k6zépsS részébdl,
(elolnézetben) a jobb oldali hitsé-oldals6 szinhtsbdl kell venni. Amennyiben egy ekkora darab kivétele a hal
kozépsS 1észébdl jelentSs gazdasagi kart okozna, hdrom, egyenként legaldbb 350 gramm tomegl elemi minta
vétele elegenddnek tekinthetd a tétel nagysdgatdl fiiggetleniil, vagy ehelyett a hal farok- és fejtdjékdrdl vett azonos
nagysdgl szinhdsminta alkothatja az egész hal dioxinszintjét illetGen reprezentativnak tekintett elemi mintt.

4. Mintavétel kiilonb6z6 méretii és/vagy tomegii egész halakat tartalmazé tételekbél

— A minta 9sszedllitdsdval kapcsolatban a II1.3. pont rendelkezéseit kell alkalmazni.

— Amennyiben egy méret- vagy tomegosztaly/-kategoria tdlsilyban van (a tétel kb. 80 %-dt, vagy még nagyobb
hinyadot képvisel), a mintdt a meghatdrozé méret(i vagy tomeg(i osztilyba/kategéridba tartozé halakbdl kell venni.
Ugy kell tekinteni, hogy ez a minta az egész tételre nézve reprezentativ.

— Amennyiben egyik méret- vagy tomegosztaly/-kategdria sincs tilstlyban, akkor gondoskodni kell arrdl, hogy a
mintavételre kivdlasztott halak a tételre nézve reprezentativak legyenek. Az ilyen esetekre vonatkozé kiilonleges
irdnymutatdst a ,Guidance document on sampling of whole fishes of different size andfor weight (Utmutaté a
kiilonbozé méretii és/vagy tomegli egész halakbdl torténd mintavételhez)” cimd kiadvany (%) tartalmazza.

5. Mintavétel a kiskereskedelemben

A kiskereskedelemben az élelmiszerekbdl lehetdség szerint e melléklet IIL.2. pontjdban megallapitott rendelkezések
szerint kell mintdt venni.

Amennyiben ez nem lehetséges, akkor mds mintavételi médszer is alkalmazhat6 a kiskereskedelemben, feltéve, hogy
biztositja, hogy a minta kielégitGen reprezentativ legyen a mintavétel alapjaul szolgdld tételre vagy altételre nézve.

(3) http:/|ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/dioxins_en.htm
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IV. A TETEL VAGY ALTETEL MEGFELELESE A SPECIFIKACIONAK

1. A nem dioxinszerd PCB-k tekintetében

A tétel akkor fogadhatd el, ha az analitikai eredmény — a mérési bizonytalansagot is figyelembe véve — nem haladja
meg az 1881/2006/EK rendeletben a nem dioxinszeri PCB-kre megéllapitott felsé hatdrértéket.

A tétel nem felel meg az 1881/2006/EK rendeletben megéllapitott felsé hatdrértéknek, ha a felfelé kerekitett analitikai
eredmény két parhuzamos elemzéssel (°) megerdsitve és a mérési bizonytalansdgot is figyelembe véve az ésszertiség
hatdrain beliil kétséget kizdréan meghaladja a fels6 hatdrértéket.

A mérési bizonytalansdgot a kovetkez8 moédszerek egyikével lehet figyelembe venni:

— a Kkiterjesztett bizonytalansdg kiszdmitdsa 2-es kiterjesztési tényezd alkalmazdsdval, ami megkozelitéleg 95 %-os
megbizhatdsdgi szintet ad. A tétel vagy altétel nem megfelels, ha az U-val csokkentett mért érték meghaladja a
megallapitott megengedett hatdrértéket,

— a 2002/657[EK hatdrozat rendelkezéseinek megfelel dontési hatdrérték (CCa) meghatdrozdsa (a hatdrozat I.
mellékletének 3.1.2.5. pontja — meghatdrozott engedélyezett hatdrértékkel rendelkez$ anyagok esete). A tétel
vagy altétel nem megfelel§, ha a mért érték egyenlé a CCa-val, vagy meghaladja azt.

A fent emlitett szabilyokat a hatésdgi ellendrzés céljabol vett mintdkkal kapott analitikai eredményekre kell alkalmazni.
Erdekvédelem vagy referencia céljabdl végzett elemzések esetében a nemzeti szabdlyok alkalmazandok.

. A dioxinok (PCDD-k/PCDF-ek) és a dioxinszeridi PCB-k tekintetében

A tétel el kell fogadni, ha

— 5% alatti ,hamis megfelel6” ardnyt biztosité sztirémodszerrel végzett egyetlen elemzés eredménye azt mutatja,
hogy a koncentrdcié6 nem haladja meg az 1881/2006/EK rendeletben a PCDD-kre/PCDF-ekre, illetve a PCDD-
k/PCDF-ck és a dioxinszeri PCB-k Gsszegére megdllapitott hatdrértéket,

— megerGsité modszerrel végzett egyetlen elemzés eredménye — a mérési bizonytalansdgot is figyelembe véve — nem
haladja meg az 1881/2006/EK rendeletben a PCDD-kre/PCDF-ekre, illetve a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerd
PCB-k Gsszegére megallapitott hatdrértéket.

A sziirGtesztekhez alsé kiiszobértéket kell megéllapitani, amely alapjan eldonthetd, hogy a minta elérheti-e a PCDD-
kre/PCDF-ckre, illetve a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k Osszegére megillapitott vonatkozé koncentrdcio-
hatart, vagy sem.

A tétel nem felel meg az 1881/2006/EK rendeletben megdllapitott felsé hatarértéknek, ha a megerdsit6 mddszerrel
kapott felfelé kerekitett analitikai eredmény, két parhuzamos elemzéssel (}) megerGsitve és a mérési bizonytalansagot is
figyelembe véve az ésszertiség hatdrain beliil kétséget kizdréan meghaladja a fels6 hatdrértéket.

A mérési bizonytalansdgot a kovetkez modszerek egyikével lehet figyelembe venni:

— a kiterjesztett bizonytalansdg kiszdmitdsa 2-es kiterjesztési tényez8 alkalmazdsdval, ami megkozelitSleg 95 %-os
megbizhatdsagi szintet ad. A tétel vagy altétel nem megfelels, ha az U-val csokkentett mért érték meghaladja a
megallapitott megengedett hatdrértéket. A PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszerti PCB-k kiilon torténd meghatdrozdsa
esetén a PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszerti PCB-k kiilon-kiilon kapott analitikai eredményeinél kapott kiterjesztett
bizonytalansdgok osszegét kell haszndlni a PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszeri PCB-k 0sszegének kiszdmitdsdhoz,

— a2002/657EK hatdrozat rendelkezéseinek megfelel6 dontési hatdrérték (CCa) meghatdrozdsa (az emlitett hatdrozat
I. mellékletének 3.1.2.5. pontja — meghatdrozott engedélyezett hatarértékkel rendelkezé anyagok esete). A tétel
vagy altétel nem megfelels, ha a mért érték egyenld a CCa-val, vagy meghaladja azt.

A fent emlitett szabdlyokat a hatésdgi ellendrzés céljabol vett mintdkkal kapott analitikai eredményekre kell alkalmazni.
Erdekvédelem vagy referencia céljabdl végzett elemzések esetében a nemzeti szabdlyok alkalmazandok.

A két parhuzamos elemzésre azért van szikség, hogy ki lehessen zdrni a mintdk belsé keresztszennyezSdésének vagy véletlen

osszecserélédésének lehetdségét. Az els6 elemzés — a mérési bizonytalansdgot is figyelembe véve — szolgdl a megfeleldség ellendrzésére.
Ha szennyez8dési eset miatt torténik az elemzés, el lehet tekinteni a két parhuzamos elemzéssel torténs megerdsitéstSl abban az
esetben, ha az elemzésre kivdlasztott mintdk nyomon kévethetéen a szennyezSdéshez kapcsolddnak.
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V. A BEAVATKOZASI SZINTEK TULLEPESE

A beavatkozdsi szintek a mintdk kivdlasztdsdnak eszkozei azokban az esetekben, amelyekben azonositani kell a szeny-
nyezGdés forrdsdt és intézkedni kell a csokkentésérl vagy megsziintetésérél. A sztirmédszereknél megfelel alsé kiiszob-
értékeket kell meghatdrozni az ilyen mintdk kivalasztiséhoz. Egy szennyez$dés forrdsanak beazonositdsihoz és a szeny-
nyezddés csokkentéséhez vagy megsziintetéséhez szikséges lépéseket csak akkor kell megtenni, ha két parhuzamos,

megerGsité modszerrel (*) végzett elemzés — a mérési bizonytalansdgot is figyelembe véve — megerdsitette a beavatkozdsi
szint tullépését.

(*) A cselekvési kiiszobértékek ellendrzésére szolgdlé parhuzamos elemzés indokoldsa és kovetelményei azonosak a fels hatdrértékre a 3.

labjegyzetben leirtakkal.
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. MELLEKLET

Az egyes élelmiszerekben el6fordulé dioxinok (pcdd-k/pcdf-ek) és dioxinszerii pcb-k koncentricidjanak hatdsdgi
ellendrzéséhez haszndlt minta-el6készités és az elemzési médszerekre vonatkozé kovetelmények

1. ALKALMAZASI KOR

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

Az élelmiszerekben el6fordulé PCDD-k/PCDF-¢k és dioxinszerti PCB-k koncentricidjanak figyelemmel kisérése
két killonbozd célbdl torténhet:

a) azoknak a mintdknak a kivalasztdsa, melyekben a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszeri PCB-k koncentrécidja
meghaladja a felsé hatdrértéket vagy a beavatkozdsi szintet. Ilyenkor alkalmazhaté sztirémddszer, amellyel
koltséghatékonyan lehet nagy mennyiségdi mintat feldolgozni, és igy nagyobb az esély az olyan 4j szeny-
nyezGdési esetek felismerésére, amelyek nagy fogyaszt6i expozicidt és egészségi kockdzatot jelenthetnek. A
szlirémodszerek kozé tartozhatnak bioanalitikai moédszerek és gazkromatografids/tomegspektrometrids
(GC/MS) médszerek. Alkalmazdsuknak arra kell irdnyulnia, hogy ne forduljanak el6 ,hamis megfelel6” ered-
mények. A keresett vegyiileteket jelentds mennyiségben tartalmazé mintdkban a PCDD-k/PCDF-ek koncent-
rdcidjat, valamint a PCDD-k/PCDF-¢ek és a dioxinszerti PCB-k dsszkoncentrdcidjat megerdsité modszerrel kell
meghatdrozni/megerdsiteni.

Aox

az élelmiszerekben el6fordulé PCDD-knek/PCDF-eknek és dioxinszerti PCB-knek a kis héttér-koncentraciok
tartomdnydaba esé koncentraciéjanak meghatdrozdsa. Ez fontos az id6beli tendencidk nyomon kovetéséhez, a
lakossdgi expozicié felméréséhez, valamint a beavatkozdsi szintek és a felsG hatdrértékek esetleges djraérté-
keléséhez szitkséges adatbazis kialakitdsdhoz. Ez a cél olyan megerdsité moddszerekkel érhetd el, amelyek
lehet6vé teszik a PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszerdi PCB-k azonositdsdt és egyértelmti mennyiségi meghata-
rozdst a keresett koncentraciétartomdnyban. Ezek a modszerek az élelmiszerellenSrzési programokban a
sztirémodszerekkel kapott eredmények megerdsitésére és a kis hdttér-koncentrdciok meghatdrozdsdra hasz-
nalhatok. Fontosak tovdbbd a vegyiiletkombindciok megdllapitdsdhoz, hogy azonositani lehessen egy szeny-
nyez8dés lehetséges forrdsit. Jelenleg az ilyen modszerek nagyfelbontdst gdzkromatografidt/nagyfelbontdst
tomegspektrometridt (HRGC/HRMS) hasznalnak.

2. A MODSZEREK BESOROLASA A MENNYISEGI MEGHATAROZAS ALAPJAN ()

A kvalitativ médszerek igen/nem vélaszt adnak arra a kérdésre, hogy a keresett analitok jelen vannak-e, de nem
adnak mennyiségi informdciot a feltételezett analit koncentracidjardl. Ezek a médszerek képesek lehetnek arra,
hogy félkvantitativ eredményeket adjanak, de kizdrélag olyan igen/nem tipusti dontésekhez alkalmazhatdk, hogy
az adott koncentraciok egy adott tartomdny (példdul kimutatdsi hatdrérték, mennyiségi meghatdrozds hatdrértéke
vagy alsé kiiszobértékek) felett vagy alatt vannak-e.

Az élelmiszerekben el6fordulé PCDD-k/PCDF-ek és dioxinszertd PCB-k esetében a felsG hatarértékek és a beavat-
kozdsi szintek ellendrzéséhez olyan sziirémddszerek alkalmazhatok, amelyek az analitikai eredmények egy als6
kiiszobértékkel torténd osszehasonlitdsan alapulnak, és igen/nem valaszt adnak a keresett koncentraci6 lehetséges
tallépésérsl. Erre a célra bevezették a bioanalitikai médszereket. Altaldban fizikai-kémiai médszereket is ki
lehetne fejleszteni, azonban a TEQ-értékeken alapuld felsé hatdrértékek és beavatkozdsi szintek, valamint az
egyes rokon vegyiiletek kotelez8 meghatdrozdsat célzd Osszetett elemzés tekintetében nem léteznek gyakorlati

példak.

A félkvantitativ mddszerek megkozelitSleg jelzik a koncentrdcidt, ami az analit koncentrdcids tartomanydrol
nydjt hasznos informéciét, tovabbd a labordnsnak a késébbiekben elvégzends megerdsits vizsgélat kalibracios
tartomdnyanak kivalasztdsdban, valamint mingség-ellendrzési célbdl jelenthet segitséget. Erre példdk a kovetke-
z6k:

— olyan bioanalitikai mddszerek, amelyek képesek kimutatni a keresett analitokat, van kalibrdcids gorbéjiik,
igen/nem vdlaszt adnak a keresett koncentraci6 lehetséges tillépésére és eredményeik megadhatok a minta
TEQ-értékét jelzé bioanalitikai egyenértékként (BEQ-érték),

— fizikai-kémiai mérések (példdul GC-MS/MS vagy GC/LRMS), ahol a mért mddszerpontosségi jellemzSk nem
felelnek meg a mennyiségi meghatdrozds kovetelményeinek.

(") Az ,Utmutaté dllatgyogyaszati készitmények maradékanyagait vizsgdlé sztirémédszerek hitelesitéséhez” (Guidelines for the validation of

screening methods for residues of veterinary medicines) cfimd Gtmutaté PCDD-kre/PCDF-ekre és dioxinszerd vegyiiletekre adaptdlva
(Allatgyogyaszati készitmények maradékanyagait és dllati eredetti élelmiszerek szennyezddéseit vizsgald eurdpai unids referencialabo-
ratériumok (EURL), Fougeres, Berlin és Bilthoven, 2010.1.20., http://ec.europa.cu/food/food/chemicalsafety/residues/lab_analysis_en.
htm).
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5.

A kvantitativ médszerek az adatpontossdg, a dinamikus tartomdny és a modszerpontossg tekintetében ugyan-
azoknak a kovetelményeknek felelnek meg, mint a megerdsité elemzések. Ha mennyiségi meghatdrozds sziik-
séges, akkor a kvantitativ mddszereket megersité modszerként hitelesiteni kell, a PCDD-kre/PCDF-ckre és a
dioxinszerti PCB-kre vonatkozdan részletesen leirt médszer szerint.

HATTER

A toxicitdsi egyenértékben (TEQ) kifejezett koncentracié kiszdmitdsihoz az egyes anyagok adott mintdban mért
koncentraci6jat meg kell szorozni az Egészségligyi Vildgszervezet (WHO) dltal megdllapitott és e melléklet
fuggelékében felsorolt, hozzdjuk tartozd toxicitdsi egyenérték-tényezGvel (TEF), majd ossze kell adni Sket, és

ez adja a dioxinszerd vegyiiletek toxicitdsi egyenértékben (TEQ) kifejezett sszkoncentracidjat.

Egy adott madtrix ellendrzésére csak akkor alkalmazhaték szdirési és megerdsit mddszerek, ha azok kellGen
érzékenyek ahhoz, hogy megbizhatéan ki tudjdk mutatni a keresett koncentricié (beavatkozdsi szint vagy felsG
hatérérték) koriili koncentréciokat.

MINGSEGBIZTOSITASI ELOIRASOK

— Intézkedéseket kell hozni, hogy a mintavétel és az analitikai eljards szakaszaiban ne fordulhasson el§ a
mintdk keresztszennyezddése.

— A mintédkat olyan iiveg, aluminium, polipropilén vagy polietilén edényekben kell tdrolni és szllitani, amelyek
alkalmasak a mintdk olyan tdroldsdra, hogy az azokban 1évé PCDD-k/PCDF-ek és dioxinszerti PCB-k koncent-
rdcidjat semmilyen hatds ne érhesse. A papirpormaradékokat el kell tdvolitani a mintatartébol.

— A mintdk tdroldsa és szdllitdsa sordn gondoskodni kell az élelmiszerminta épségének megdrzésérdl.

— Adott esetben az egyes laboratériumi mintdkat finomra kell 6rolni és alaposan 6ssze kell keverni bizonyi-
tottan teljes homogenizdciot eredményezd eljardssal (példdul 6rlés olyan finomsdgtira, hogy 1 mm-es szitdn
athulljon); a til nagy nedvességtartalmd mintdkat 6rlés el6tt szdritani kell.

— Fontos ellendrizni, hogy a reagensek, a laborat6riumi iivegeszk6zok és berendezések nem befolydsolhatjdk-c a
TEQ-értékre vagy BEQ-értékre alapozott eredményeket.

— Vakprébat kell végezni, azaz végre kell hajtani a teljes analitikai eljardst, a mintdt kihagyva beldle.

— Bioanalitikai mddszereknél rendkiviil fontos ellendrizni az elemzéshez haszndlt dsszes laboratériumi tivegesz-
kozt és olddszert, hogy mentesek legyenek olyan vegyiiletektsl, melyek a munkatartoményban zavarhatndk a
keresett vegyiiletek kimutatdsat. Az tivegeszkozoket ki kell 6bliteni olddszerrel ésfvagy fel kell melegiteni
olyan hémérsékletre, amelyen a feliiletiikrg] eltdvoznak a nyomokban esetleg ott 1évé PCDD-k/PCDF-ek,
dioxinszerd vegyiiletek és zavar6 vegyiiletek.

— Az extrakcidhoz haszndlt minta mennyiségének elegendének kell lennie ahhoz, hogy teljesiiljenek a keresett
koncentraciékat magdba foglald, kellen alacsony munkatartomdnyra vonatkozd kovetelmények.

— A vizsgilt termékekre alkalmazott adott minta-el6készitési eljardsoknak nemzetkozileg elfogadott irdnymuta-
tasokat kell kovetniiik.

— Halak esetében a bért el kell tavolitani, hiszen a fels hatarérték a bér nélkiili szinhtisra vonatkozik. Azonban
a bér belsé oldaldra tapadé minden szinhist és zsirszovetet gondosan és teljes egészében le kell kaparni a
bérrdl, és ezeket hozza kell adni a vizsgdlandé mintdhoz.

A LABORATORIUMOKRA VONATKOZO KOVETELMENYEK

— A 882/2004[EK rendeletnek megfelelden az analitikai mindségbiztositds alkalmazdsdnak biztositdsa érde-
kében a laboratériumokat az ISO 58 utmutatd szerint meikods elismert testiiletnek kell akkreditdlnia. A
laboratériumokat az EN ISOJIEC 17025 szabvény szerint kell akkreditdlni.

— A laboratériumok szakmai felkésziiltségét olyan laboratoriumkozi korvizsgdlatokban valé folyamatos, sikeres
részvétellel kell bizonyitani, amelyek a PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszerti PCB-k meghatdrozasdra irdnyulnak
a megfeleld élelmiszermdtrixokban és koncentrdcidtartomanyokban.

— A mintdk rutinszer( ellenérzésére sztirémoddszereket alkalmazé laboratériumoknak szoros egytittmtikodést
kell kialakitaniuk a meger@sit6 mddszert alkalmazé laboratriumokkal mind a mindség-ellendrzés, mind a
feltechetden nem megfeleld mintdk analitikai eredményeinek megerGsitése terén.
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DIOXINOKHOZ (PCDD-K/PCDF-EK) ES DIOXINSZERU PCB-KHEZ HASZNALT ANALITIKAI ELJARASOKRA
VONATKOZO ALAPKOVETELMENYEK

Alacsony munkatartomédny és a mennyiségi meghatirozds hatdrértéke

— A PCDD-k/PCDF-ck esetében a kimutathaté mennyiségnek a femtogrammos (107'° g) tartomany felsd
részébe kell esnie, mivel az emlitett vegyiiletek koziil tobb rendkiviil mérgezé. A legtobb PCB-vegyiilet
esetében midr az is elegends, ha a mennyiségi meghatirozds hatarértéke a nanogrammos (107 g) tarto-
mdnyban van. A mérgezébb dioxinszerdi PCB-vegyiiletek (és killonosen a nem orto-helyzetben helyettesitett
vegyiiletek) méréséhez azonban a munkatartomany aljanak el kell érnie a pikogrammos (10712 g) tartomany
aljat.

Nagy szelektivitds (specifikussig)

— Meg kell tudni kilonboztetni a PCDD-ket/PCDF-eket és a dioxinszeri PCB-ket azoktél a sokféle, egyiitt
extrahdl6do és a mérést esetleg zavaré mds vegyiiletektdl, amelyek tobb nagysdgrenddel nagyobb koncent-
raciéban lehetnek jelen, mint a keresett analitok. A gdzkromatografids/tomegspektrometrids (GC/MS) mddsze-
rekkel meg kell tudni killonboztetni egymdstdl a homoldg csoportba tartozé killonbozd vegyiileteket is, igy
példdul a mérgez§ vegyiileteket (példdul a 2,3,7,8-as szénatomokon helyettesitett tizenhét PCDD-t/PCDF-et és
a tizenkét dioxinszerd PCB-t) a tobbi vegyiilettsl.

— A bioanalitikai médszerekkel ki kell tudni mutatni a keresett vegyiileteket a PCDD-k/PCDF-¢k, illetve dioxin-
szeri PCB-k Osszegeként. A mintatisztitds célja az olyan vegyiiletek eltdvolitdsa, amelyek ,hamis nem
megfelels” eredményeket okoznak, vagy az olyanokét, amelyek a reakcié gyengitésével ,hamis megfelels”
eredményt okoznak.

Nagy adatpontossig (valodisig és modszerpontossig, bioldgiai teszt litszélagos kihozatala)

— A GC/MS mddszerekkel a meghatdrozdsnak hiteles becslést kell adnia a minta val6di koncentrdci6jarol. Nagy
adatpontossdg (a mérés pontossdga: a mérés eredménye milyen pontosan egyezik meg a mérendé mennyiség
val6di vagy hozzdrendelt értékével) szitkséges ahhoz, hogy a mintaclemzés eredményét ne kelljen elutasitani a
kapott TEQ-érték gyenge megbizhatdsdga miatt. Az adatpontossdg a valddisdg (egy hitelesitett anyagban az
adott analitra mért dtlagérték és a hitelesitett érték kozotti killonbség, ez utdbbi szdzalékdban kifejezve) és a
mddszerpontossdg (a reprodukalhatdsagi koriilmények kozott kapott eredményekbdl kiszdmitott relativ szérds
(RSDg)) osszege.

— A bioanalitikai médszereknél a bioldgiai teszt latszolagos kihozataldt kell meghatdrozni.

Hitelesités a keresett koncentrici6 tartomdnydban és édltalinos mingség-ellendrzd intézkedések

— A laboratériumoknak a hitelesités és/vagy a rutinszer(i elemzés sordn igazolniuk kell a médszerek alkalmas-
sdgat a keresett koncentricitartomanyban — példdul a keresett koncentracio felénél, egyszeresénél és kétsze-
resénél — azzal, hogy az ismételt elemzések varidcids egyiitthatdja elfogadhato.

— Bels6 minGség-ellendrzési intézkedésként rendszeresen vakkontrollokkal és preparalt mintdkkal valo kisérle-
teket vagy kontrollminta-elemzést (lehetSleg hitelesitett referenciaanyaggal) kell végezni. A vakkontrollokkal
vagy prepardlt mintdkkal végzett kisérletekrdl vagy a kontrollminta-elemzésekrdl mindség-ellendrzési (QC)
nyilvantartast kell vezetni, és ellendrizni kell, hogy az analitikai alkalmassdg valoban megfelel-e a kovetel-
ményeknek.

A mennyiségi meghatdrozds hatdrértéke

— A bioanalitikai szirémoédszereknél nem feltétleniil sziikséges, hogy meg legyen hatirozva a mennyiségi
meghatdrozds hatdrértéke (LOQ), de a mddszerrdl bizonyitani kell, hogy meg tudja killonboztetni a vakmin-
taval kapott eredményeket az alsé kiiszobértéktdl. BEQ-érték megaddsakor meg kell hatdrozni egy jelentési
hatdrértéket, az e koncentrdcié alatti reakciét mutaté mintdk kezelése céljabol. A jelentési hatdrértéknek
igazoltan legaldbb hdromszor nagyobbnak kell lennie az elemzési vakmintdkkal kapott eredménynél tgy,
hogy az értéknek a munkatartomdny ald kell esnie. Ezért ezt a keresett vegyiiletet az el6irt minimumkon-
centrdcio koriili koncentrdcidban tartalmazé mintdkbol, nem pedig a jel/zaj ardnybdl vagy mérési vakmin-
tabol kell kiszdmitani.

— Megerdsit6 modszer esetében a mennyiségi meghatdrozds hatdrértékének (LOQ) a keresett koncentracio
koriilbeliil egyotodénél kell lennie.

Analitikai kritériumok

— Ahhoz, hogy a megerdsité vagy sztirémddszerek megbizhat6 eredményeket adjanak, a kovetkezd kritériu-
moknak kell teljesiilniiik a TEQ-értékre, illetve a BEQ-értékre, fuggetlenil attdl, hogy a meghatdrozas TEQ-
osszértékként (a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k Osszegéként) vagy kiilon a PCDD-kre/PCDF-re és
kiilon a dioxinszeri PCB-kre torténik:
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6.7.

Sziirés bioanalitikai vagy fizikai-
kémiai moédszerekkel

Meger6sitd modszerek

,Hamis megfelel§” arany (*) < 5%

Valédisdg =20 %+20 %
MegismételhetSség (RSD,) <20%

Laboratériumon  belilli  reprodukalhatdsig <25% <15%

(RSDg)

(*) a felsé hatdrértékhez képest.

2

A sziir6mddszerekre vonatkozé egyedi kovetelmények

— A sziiréshez haszndlhatok mind GC/MS mddszerek, mind bioanalitikai médszerek. A GC/MS médszerekre az

e melléklet 7. pontjban elSirt kovetelményeket kell alkalmazni. A sejtalapt bioanalitikai moédszerekre
vonatkoz6 egyedi kovetelményeket e melléklet 8. pontja irja le.

A mintdk rutinszer(i ellenérzéséhez sziirémddszereket alkalmazé laboratériumoknak szoros egytittmtikodést
kell kialakitaniuk a megerdsité moédszert alkalmazé laboratériumokkal.

A szlirémddszerek alkalmassdgdt a rutinszerd elemzések sordn analitikai mingség-ellendrzéssel és a mddszer
folyamatos hitelesitésével ellendrizni kell. A ,megfelels” eredmények ellenSrzésére folyamatos programot kell
alkalmazni.

A sejtreakcié és a citotoxicitds esetleges elnyomdsdnak ellendrzése:

A mintakivonatok 20 %-at kell mérni rutinszerd sztiréssel, a keresett koncentrciénak megfelelGen hozzdadott
2,3,7,8-TCDD-vel és anélkiil, ellendrizends, hogy el6fordulhat-e reakcidelnyomds a mintakivonatban jelen
1év6 zavard anyagok miatt. A prepardlt minta mért koncentracidjat ossze kell hasonlitani a prepardlds nélkiili
kivonat koncentracijanak és a prepardldsi koncentracié osszegével. Ha a mért koncentracié tobb mint 25 %-
kal kisebb a szdmitott (Gssz)koncentrdciondl, akkor ez azt mutatja, hogy fenndll a reakcidelnyomds lehetd-
sége, és az illetd mintdt meg kell vizsgdlni GC/[HRMS megerdsits elemzéssel. Az eredményeket figyelemmel
kell kisérni a minGség-ellendrzd nyilvantartdsban.

A ,megfelel6” mintadk mindség-ellendrzése:

A mintamdtrixtdl és a laboratériumi gyakorlattdl fiiggen a ,megfelels” mintdk megkozelitéleg 2-10 %-dval
el kell végezni a megerdsitést GC/HRMS modszerrel.

A hamis megfelel§” ardnyok meghatdrozdsa a mindség-ellendrzési adatokbol:

A fels6 hatdrérték vagy a beavatkozdsi szint alatti és feletti mintdk szirése alapjan meg kell hatdrozni a hamis
megfeleld eredmények ardnydt. A tényleges ,hamis megfelels” ardnynak 5 % alatt kell lennie.

Ha matrixonként vagy madtrixcsoportonként van legaldbb 20 megerGsitett eredmény a ,megfelel6” mintdk
mindség-ellendrzésébdl, akkor a ,hamis megfelel6” ardnyt ebbdl az adatbazisbdl kell megallapitani. A korvizs-
gélatokban vagy a szennyezGdési esetek sordn elemzett mintdk eredményei, amelyek példdul akdr a felsé
hatarérték kétszereséig terjeds koncentracidtartomanyokba is eshetnek, szintén felvehetSk a ,hamis megfelels”
ardny kiszdmitdsdhoz minimumként haszndlandé 20 eredmény kozé. A mintdknak le kell fedniiik a kiilonféle
forrdsokat reprezentdld, leggyakoribb vegyiiletkombindciokat.

Noha a sziirGteszteknek lehetSleg azt kell célozniuk, hogy kimutassik a beavatkozdsi szintet meghaladd
mintdkat, a ,hamis megfelel6” ardnyok meghatdrozdsdnak kritériuma a felsG hatdrérték, figyelembe véve a
megerGsit6 modszer mérési bizonytalansdgat.

A szlirés alapjan felteheten nem megfelel6” mintdkat mindig ellendrizni kell megerdsitd elemzési
modszerrel (GC/HRMS). Ezek a mintdk a ,hamis nem megfelel§” eredmények ardnydnak kiszémitdsdhoz is
hasznélhatok. A sztirémddszereknél a ,hamis nem megfelels” eredmények ardnya a kordbbi sztiréskor ,fel-
tehetden nem megfelel§™-nek mindsitett mintdk GC/HRMS megerdsits elemzéssel ,megfeleld”-ként megerd-
sitett eredmények hdnyada. A sztirémoédszer eldnyosségének értékelése a ,hamis nem megfelel6” mintaknak
az Osszes ellenérzott mintdval valé oOsszehasonlitdsin alapul. Ennek az ardnynak elég kicsinek kell lennie
ahhoz, hogy a sziir6vizsgdlati mddszer alkalmazdsa el6nyos legyen.
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— A bioanalitikai mddszereknek, legaldbbis a hitelesitési koriilmények kozott, hitelesen kell jelezniitk — a BEQ-
érték kiszdmitdsaval és megaddsaval — a TEQ-értéket.

— A megismételhetdségi koriilmények kozott alkalmazott bioanalitikai modszerekre is igaz, hogy a laboratdri-
umon beliili RSD, jellemzden kisebb, mint az RSDy reprodukélhatdség.

A SZURES ES MEGEROSITES CELJABOL ALKALMAZOTT GC/HRMS MODSZEREKRE VONATKOZO EGYEDI
KOVETELMENYEK

Altaldnos kévetelmények

— A felfelé kerekitett és a lefelé kerekitett koncentraciok kozotti killonbség nem haladhatja meg a 20 %-ot olyan
élelmiszerekben, amelyek szennyezdédése koriilbeliil 1 pg WHO-TEQ/g zsir (a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxin-
szerli PCB-k osszege alapjdn). A koriilbelil 1 pg WHO-TEQ/g termék szennyezettségd, alacsony zsirtartalmu
élelmiszerek esetében ugyanezt a kovetelményt kell alkalmazni. Ennél kisebb szennyezédés — példaul 0,5 pg
WHO-TEQ/g termék — esetében a felfelé kerekitett és a lefelé kerekitett koncentraciok kozotti kiilonbség a
25-40 %-os tartomdnyban mozoghat.

A kihozatalok ellendrzése

— Az elemzési eljrds hitelesitéséhez a 2,3,7,8-as szénatomokon helyettesitett PCDD-kb6l/PCDF-ekbdl készitett,
BC.jelolésd belss standardokat és a dioxinszerti PCB-kbdl készitett, >C-jelolésti belss standardokat az
analitikai eljdrds legelején, példdul az extrakcié el6tt hozzd kell adni a mintdkhoz. A tetraklérozottdl az
oktaklorozottig terjed6 PCDD/PCDF homolég csoportok mindegyikébdl legaldbb egy vegyiiletet, és a dioxin-
szerd PCB homoldg csoportok mindegyikébdl legaldbb egy vegyiiletet kell hozzdadni a mintdhoz (mads
megolddsként legaldbb egy-egy vegyiiletet a PCDD-k/PCDF-ek és dioxinszert PCB-k ellenSrzéséhez hasznalt
tomegspektrometrids szelektiv ionkovetéses funkcidkhoz). A megerésité modszerek esetében a 2,3,7,8-as
szénatomokon helyettesitett mind a tizenhét PCDD-b61/PCDF-b61 készitett, 3C-jelolést belsG standardot és
mind a tizenkét dioxinszerti PCB-bdl készitett, 13C—jelt’)lést’i bels§ standardot haszndlni kell.

— Ezenkiviil megfelel§ kalibrdl6 oldatok alkalmazdsaval relativ vélaszfaktorokat kell meghatdrozni azon vegyii-
letekre, amelyek '3C-jelolésti analégja nem lett hozzdadva a mintihoz.

— A novényi eredett élelmiszerek és a 10 %-ndl kevesebb zsirt tartalmazé éllati eredetd élelmiszerek esetében a
belsé standardokat kotelezSen az extrahdlds elStt kell a mintdhoz adni. A 10 %-ndl nagyobb zsirtartalmd
dllati eredetti élelmiszerek esetében a belsé standardokat vagy a zsirextrakcid elStt vagy az utdn kell a
mintdhoz adni. Az extrakcié hatékonysdgat megfelelen hitelesiteni kell, figyelembe véve, hogy a bels§
standardok hozzdaddsa melyik szakaszban tortént, illetve hogy az eredményeket termékre vagy zsirra kell-
¢ megadni.

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

— A kihozatalt ellendrizni kell. A megerdsité modszerek esetében az egyes belsd standardoknal a kihozatalnak a
60-120 %-os tartomdnyban kell lennie. Egyes vegyiileteknél, kilonosen néhdny 7, illetve 8 klératomot
tartalmazé dibenzo-p-dioxin és dibenzo-furdn esetében ennél kisebb vagy nagyobb kihozatal is elfogadhato,
feltéve, hogy TEQ-értékiik részarinya a PCDD-k/PCDF-ek és dioxinszeri PCB-k osszegén alapulé TEQ-0sszér-
téken beliil legfeljebb 10 %. GC/MS szlir6modszerek esetében a kihozatalnak a 30-140 %-os tartomdnyban
kell lennie.

A zavaré anyagok eltdvolitdsa

— A PCDD-ket/PCDF-eket megfelel§ kromatografids eljardssal (lehetSleg florisil-, aluminium-oxid- ésfvagy szén-
oszlopon) el kell vélasztani a zavard klorozott vegyiiletektdl, igy példaul a nem dioxinszerdi PCB-ktél és a
klérozott difenil-éterektdl.

— Az izomereket elegendd gdzkromatografids eljarassal elvalasztani (az 1,2,3,4,7,8-HxCDF és az 1,2,3,6,7,8-
HxCDF esetében az alapzajnak 25 %-ndl kisebbnek kell lennie).

Kalibrdlds standard gorbével

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

A BIOANALITIKAI MODSZEREKRE VONATKOZO EGYEDI KOVETELMENYEK

A bioanalitikai mddszerek bioldgiai alapelveken alapulé mddszerek, mint példdul sejtalapt tesztek, receptor-
tesztek vagy immuntesztek. E 8. pont dltaldnossdgban leirja a bioanalitikai mddszerekre vonatkozd kovetelmé-
nyeket.
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8.1.
8.1.1.

8.1.2.
8.1.2.1.

8.1.2.2.

Egy sziirémodszer alapvetSen ,megfelel6”-nek vagy ,feltehetGen nem megfelel6™-nek mindsit egy mintat. Ehhez a
szamitott BEQ-értéket Ossze kell hasonlitani az alsé kiiszobértékkel (ldsd a 8.3. pontot). Az alsé kiiszobérték
alatti mintdk ,megfelel6”-nek minGsiilnek, az azzal egyenl§ vagy a feletti értékd mintdk pedig ,feltehet6en nem
megfeleld™nek, és ezeket megerdsitd modszerrel elemezni kell. A gyakorlatban a felsd hatdrérték 2/3-dnak
megfelels BEQ-érték alkalmazhaté a legalkalmasabb alsé kiiszobértékként, ami biztositja, hogy a ,hamis
megfelel6” ardny 5 % alatt legyen és a ,hamis nem megfelel6” eredmények ardnya is elfogadhaté legyen. Mivel
kiilon fels hatdrértékek vannak a PCDD-kre/PCDF-kre, illetve a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k
osszegére, a mintdk frakciondlds nélkiili megfelel6ség-ellenSrzéséhez a bioldgiai teszteknél megfeleld als6 kiiszob-
érték kell a PCDD-kre/PCDF-ckre. A beavatkozdsi szinteket meghaladé mintdk ellenSrzéséhez a vonatkozd
keresett koncentrdcié megfelel§ szdzalékardnya lehet alkalmas als6 kiiszobérték.

Egyes bioanalitikai mddszereknél tovabbd tdjékoztaté BEQ-érték adhaté meg a munkatartomdnyba esG és a
jelentési hatarértéket meghaladé mintdkra (ldsd a 8.1.1. és a 8.1.6. pontot).

A mérési reakciok kiértékelése
Altaldnos kovetelmények

— Ha a koncentraciok kiszdmitdsa TCDD-s kalibrdcios gorbével torténik, akkor a gorbe alsé és felsd végénél
1év6 értékek nagy szordst (nagy varidcios egyiitthatot (CV)) mutatnak. A munkatartomdny az a teriilet, ahol ez
a CV kisebb, mint 15 %. A munkatartomdny aljdt (jelentési hatdrérték) tgy kell meghatdrozni, hogy az
jelentdsen (legaldbb hdromszor) nagyobb legyen az elemzési vakmintdkkal kapott eredményeknél. A munka-
tartomdny tetejét dltaldban az EC; jelenti (a legnagyobb hatdsos koncentrcié 70 %-a), de ennél kisebbnek
kell lennie, ha ebben a tartomdnyban a CV nagyobb, mint 15 %. A munkatartomdnyt a hitelesités sordn kell
meghatdrozni. Az alsé kiiszobértékeknek (ldsd a 8.3. pontot) a munkatartomdny belsejében kell lenniiik.

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

Kalibrdlds
Kalibrdlds standard gorbével

— A mintdban 1év6 mennyiségeket a mérési reakcié és a TCDD-vel (vagy a PCB-126-tal vagy pedig PCDD-
b6l/PCDF-bdl/dioxinszerti PCB-bdl 4ll6 standard keverékkel) készitett kalibracids gorbe Osszehasonlitdsdval
kell megbecsiilni, és ez alapjdn lehet kiszdmitani a kivonatra és ezt kovetden a mintdra jellemz$ BEQ-értéket.

— A kalibrdciés gorbéknek 8-12 (legaldbb két parhuzamos elemzéssel kapott) koncentraciot kell tartalmazniuk
ugy, hogy elegend§ koncentrdcié legyen a gorbe als6 részén (a munkatartomdnyban). Kilon figyelmet kell
forditani a munkatartomdnyban a gorbeilleszkedés minGségére. Ennél az R? érték kevéssé vagy egyiltaldn
nem haszndlhatd az illeszkedés josdgdnak becslésére a nem linedris regresszié esetében. Jobb illeszkedést lehet
elérni a gorbe munkatartomdnyaban szamitott és mért koncentracidk kozotti legkisebb killonbségek, példaul
a legkisebb maradék négyzetosszeg alkalmazdsaval.

— A mintakivonat becsiilt koncentracidjat ezutdn korrigdlni kell egy vakmatrixra/vakolddszerre szamitott BEQ-
értékkel (az alkalmazott olddszerek és vegyszerek szennyezddéseinek figyelembe vétele céljabol) és a ldtszo-
lagos kihozatallal (ennek kiszdmitdsa a reprezentativ vegyiiletkombindciokat a keresett koncentrdcio koriili
koncentriciokban tartalmazd, alkalmas referenciamintdk BEQ-értékébdl torténik). A kihozatallal val6 korri-
gélashoz a latszolagos kihozatalnak mindig az el@irt tartomdnyba kell esnie (ldsd a 8.1.4. pontot). A kiho-
zatallal valé korrigdldshoz hasznélt referenciamintdknak meg kell felelniiik a 8.2. pontban ismertetett kove-
telményeknek.

Kalibrdlds referenciamintdkkal

Més megolddsként haszndlhat6 legaldbb négy, a keresett koncentrdcié koriili koncentrdci6ji referenciamintdval
(lasd a 8.2. pontot: egy vakmatrix, plusz hdrom referenciaminta, melyek koncentracidja a keresett koncentracid
0,5-szerese, 1,0-szerese, illetve 2,0-szerese) készitett kalibracios gorbe, igy nincs sziikség a vakminta eredménye-
ivel és a kihozatallal torténd korrigdldsra. Ebben az esetben a fels§ hatdrérték 2/3-dnak megfelel6 mérési reakci6
(lasd a 8.3. pontot) kozvetleniil kiszdmithaté ezekbsl a mintdkbdl és alsé kiiszobértékként haszndlhat. A
beavatkozasi szinteket meghaladé mintdk ellenérzéséhez a beavatkozdsi szintek megfelel§ szdzalékardnya lehet
az alkalmas als6 kiiszobérték.

A PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszerii PCB-k meghatdrozdsa kiilon-kiilon

A kivonatok szétvalaszthatok olyan frakcidkra, melyek PCDD-ket/PCDF-eket, illetve dioxinszerti PCB-ket tartal-
maznak, igy kiilon-killon meghatdrozhaté a PCDD-k/PCDF-ek, illetve a dioxinszeri PCB-k TEQ-értéke (BEQ-
értékként kifejezve). A dioxinszerti PCB-ket tartalmazé frakcié eredményeinek kiszdmitdséhoz lehetSleg a PCB-
126-tal készitett standarddal felvett kalibraciés gorbét kell haszndlni.
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Bioldgiai tesztek ldtszlagos kihozatala

A ,biolégiai tesztek ldtszélagos kihozataldt” a keresett koncentraci6é koriili reprezentativ vegyiiletkombinaciokat
tartalmazé alkalmas referenciamintdkbdl kell kiszdmitani és a BEQ-értéknek a TEQ-értékhez képesti szdzalékdban
kell megadni. A teszt tipusdtdl és az alkalmazott TEF-értékektd] (') fiiggden a dioxinszerti PCB-kre vonatkoz
TEF- és REP-tényezdk kozotti killonbségek a dioxinszerti PCB-k esetében a PCDD-khez/PCDF-ekhez képest kis
latszdlagos kihozatalt okozhatnak. Ezért ha a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k meghatdrozdsa kiilon-
kiilon torténik, akkor a bioldgiai teszt ltszdlagos kihozataldnak a kovetkezdnek kell lennie: dioxinszerti PCB-knél
25-60 %, PCDD-knél/PCDF-¢knél pedig 50-130 % (a tartomdnyok a TCDD-s kalibracis gorbére vonatkoznak).
Mivel a dioxinszeri PCB-k hozzdjaruldsa a PCDD-k/PCDF-ck és a dioxinszertd PCB-k 6sszegéhez a matrixoktdl és
a mintdktol fiiggen vdltozhat, a bioldgiai teszt Gsszegparaméterre vonatkozd latszdlagos kihozatalai titkrozik
ezeket a tartomdnyokat és ezeknek 30 % és 130 % kozott kell lenniiik.

A kihozatalok ellendrzése mintatisztitdsndl

— A mintatisztitds sordn el6forduld vegyiiletvesztést a hitelesitéskor ellendrizni kell. A homolég csoportba
tartozo kiilonboz vegyiiletek keverékével prepardlt vakmintan el kell végezni a mintatisztitdst (n = legaldbb
3), és a kihozatalt és a variabilitist GC/[HRMS elemzéssel kell ellendrizni. A kihozatalnak 60 % és 120 %
kozott kell lennie, f6ként olyan vegyiileteknél, amelyek 10 %-ndl nagyobb mértékben jarulnak hozza a TEQ-
értékhez a killonféle keverékekben.

Jelentési hatdrérték

— A BEQ-értékeknek a jelentésben torténs megaddsihoz jelentési hatdrértéket kell meghatdrozni jellemzd
vegyiiletkombindciokat tartalmazé adott mdtrixmintdkbol (nem a standard kalibrdciés gorbébdl, mivel a
gorbe aljdn kicsi a modszerpontossdg). Figyelembe kell venni az extrakcié és a mintatisztitds hatdsait. A
jelentési hatdrértéket gy kell meghatdrozni, hogy az jelentésen (legaldibb hdromszor) nagyobb legyen az
elemzési vakmintdkkal kapott eredményeknél.

Referenciamintdk haszndlata

— A referenciamintdknak reprezentdlniuk kell a mintamatrixot, a vegyiiletkombinaciokat és a PCDD-knek/PCDF-
eknek és a dioxinszeri PCB-knek a keresett koncentrdcio (felsé hatdrérték vagy beavatkozdsi szint) koriili
koncentracitartomanyait.

— Mindegyik méréssorozatban lennie kell lehetSleg egy vakmaétrixnak vagy, ha ez nem lchetséges, elemzési
vakmintdnak, valamint a keresett koncentrdci6 korili koncentrdciéji referenciamintdnak. Ezeket a mintdkat
egy id6ben és azonos koriilmények kozott kell extrahdlni és elemezni. A referenciamintdnak egyértelmten
nagyobb reakci6t kell adnia, mint a vakmintdnak, igy biztositva az elemzés alkalmassdgit. Ezek a mintdk
hasznélhatk a vakminta eredményeivel és a kihozatallal valé korrigldshoz.

— A kihozatallal valo korrigdlashoz vélasztott referenciamintdknak reprezentativnak kell lenniiik az elemzett
mintdkra, ami azt jelenti, hogy a vegyiiletkombinaciok nem okozhatjak a koncentraciok aldbecslését.

— A keresett koncentricié ellenérzésére példul a keresett koncentrdcié felének és kétszeresének megfeleld
tovabbi referenciamintdkat is alkalmazni lehet annak igazoldsdra, hogy az elemzés alkalmassdga a keresett
tartomdnyban megfelelS. Ezek a mintdk egyiittesen hasznalhatok az elemzett mintdk BEQ-értékeinek kisza-
mitdsdra (ldsd a 8.1.2.2. pontot).

Az alsé kiiszobértékek meghatdrozasa

Meg kell hatdrozni a BEQ-értékként kapott bioanalitikai eredmények és a GC/HRMS modszerrel kapott TEQ-
értékek kozotti osszefiiggést, példaul egyeztetett matrixokkal végzett kalibraldsi kisérletekkel, a fels6 hatdrérték 0-
szorosaval, 0,5-szeresével, 1-szeresével és 2-szeresével egyenl§ koncentricidkra prepardlt referenciamintdkat
haszndlva, mindegyik koncentrdciéndl hat-hat ismétléssel (n=24). Ebbdl az Gsszefiiggésbél meg lehet becsiilni
a korrigaldsi tényez6ket (vakminta és kihozatal), de azokat minden méréssorozatban elemzési vakmintak/vak-
matrixok és kihozatali mintdk segitségével ellendrizni kell (ldsd a 8.2. pontot).

Also kiiszobértéket kell megéllapitani annak eldontéséhez, hogy a minta megfelel-e a PCDD-kre/PCDF-ckre és a
dioxinszerti PCB-kre kiilon-kiilon, vagy pedig a PCDD-k/PCDF-¢k és a dioxinszeri PCB-k 9sszegére meghatd-
rozott fels§ hatdrértéknek, illetve adott esetben a beavatkozdsi szintnek. Ezeket a (vakminta eredményeivel és a
kihozatallal korrigalt) bioanalitikai eredmények eloszldsanak alsé végpontja jelenti, amely megfelel a GC/HRMS
modszernél haszndlt, 5 %-nal kisebb ,hamis megfelel6” ardnyt és 25 %-ndl kisebb RSDp-t feltételezd 95 %-os
megbizhatdsagi szinten alapulé dontési hatdrértéknek. A GC/HRMS médszernél haszndlt dontési hatdrérték a
felsé hatdrérték, figyelembe véve a mérési bizonytalansdgot.

A gyakorlatban a (BEQ-értékként kifejezett) alsé kiiszobérték a kovetkez8 modszerek egyikével szamithaté ki
(ldsd az 1. abrat):

(") A jelenlegi el6irdsok az aldbbi kiadvanyban kozzétett TEF-értékeken alapulnak: M. Van den Berg és mtsai., Toxicol Sci 93 (2), 223-241. o.

(2006).
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8.3.1.

A 95 %-os predikcids intervallum alsé sdvja a GC[HRMS moédszernél hasznalt dontési hatdrértéknél:

Als6 kiiszobértek = BEQpy — 8y * tasoma\/ 1/n + 1/m + (xi =%/ Qu

ahol:

BEQp, A GC/HRMS modszer dontési hatdrértékének — amely a mérési bizonytalansdgot is tartalmazé felss
hatérérték — megfelel6 BEQ

Syx maradék szords

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

m a kalibracids pontok osszesen (j index)

n az ismétlések szdma az egyes koncentracioknél

X; az i. kalibrciés pontndl a minta GC/HRMS mddszerrel mért koncentriciGja (TEQ-értékként)

X az osszes kalibrdldsi minta koncentricidjanak (TEQ-érték) atlaga

m

Qu = Z(xi - %)% négyzetosszeg-paraméter, i = az i. kalibrlsi pont indexe

=1

A GC[HRMS mddszer dontési hatdrértékének megfeleld szennyezettségti mintdk parhuzamos elemzéseinek (n> 6
(a vakminta eredményeivel és a kihozatallal korrigalt) bioanalitikai eredményeibdl, az eloszldsi gorbének a

megfeleld BEQ-dtlagértéknél 1év6 alsé végpontjaként:
Alsé kiiszobérték = BEQp, — 1,64xSDy
ahol:

SDy
tésdg koriilményei kozott mérve.

a biologiai tesztek BEQp-értékre kapott eredményeinek szordsa, a laboratériumon belilli reprodukélha-

Szamitds a keresett koncentrdcié 2/3-dnak megfeleld szennyezettségti mintdk parhuzamos elemzéseinek (n2 6) a
(vakminta eredményeivel és a kihozatallal korrigdlt, BEQ-értékként kifejezett) bioanalitikai eredmények étlag-
értékeként: Ez azon a megfigyelésen alapul, hogy a koncentricié a 8.3.1. pontban vagy a 8.3.2. pontban

meghatdrozott alsé kiiszobérték koril lesz.
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5 %-ndl kisebb ,hamis megfelel6” ardnyt és 25 %-ndl kisebb RSDy-t feltételez 95 %-os megbizhatdsagi szinten
alapulé alsé kiiszobértékek kiszamitdsa: 1. a 95 %-os predikcids intervallum alsé6 savia a HRGC/HRMS
modszernél haszndlt dontési hatdrértéknél, 2. a HRGC/HRMS mddszer dontési hatérértékének megfelel§ szeny-
nyezettségi mintdk pédrhuzamos elemzéseinek (n>6) (a vakminta eredményeivel és a kihozatallal korrigdlt)
bioanalitikai eredményeibdl, az eloszlési gorbének (az dbrdn a harang alaka gorbe) a megfeleld BEQ-atlagértéknél
1év6 alsd végpontjaként.

Az alsé kiiszobértékek korldtozdsai:

A korldtozott szam, kiilonboz8 matrixt/vegyiiletkombindci6ji mintdkkal végzett hitelesités sordn kapott RSDg-
bél kiszamitott, BEQ-értéken alapuld alsé kiiszobértékek nagyobbak lehetnek a TEQ-értéken alapuld keresett
koncentracioknal, mivel hitelesitéskor nagyobb médszerpontossdg érhetd el, mint a rutinszerti elemzéseknél, ahol
a lehetséges vegyiiletkombinaciok ismeretlen skdldjat kell ellendrizni. Ilyen esetekben az alsé kiiszobérték kisza-
mitdsahoz RSDy = 25 %-ot kell venni, vagy pedig a keresett koncentrdcié kétharmadat célszerd als6 kiiszob-
értéknek tekinteni.

Alkalmasségjellemz6k

— Mivel a bioanalitikai médszereknél nem alkalmazhaté belsé standard, a méréssorozatokon beliili és a soro-
zatok kozotti szérds megéllapitdsahoz vizsgdlni kell a bioanalitikai moédszerek megismételhetSségét. A
megismételhetdségnek 20 % alatt, a laboratériumon beliili reprodukélhatésdgnak pedig 25 % alatt kell lennie.
Ehhez a vakminta eredményeivel és a kihozatallal korrigdlt BEQ-értékként szdmitott koncentraciokat kell
hasznalni.

— A hitelesitési eljards részeként a tesztrdl ki kell mutatni, hogy kiilonbséget tesz a vakminta eredménye és az
alsé kiiszobérték kozott, és igy lehet6vé teszi a megfeleld alsé kiiszobérték felett 1év6 mintdk azonositdsat
(ldsd a 8.1.2. pontot).

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

— Egy mintakivonat hdrom pdrhuzamos meghatdrozdsakor kapott reakciok vagy az ilyen reakciobdl szémitott
koncentrdcidk (csak a munkatartomdnyban lehetséges) szdzalékos szérdsa nem lehet nagyobb 15 %-ndl.

— A referenciamintdk BEQ-értékként kifejezett, korriglds (vakminta és keresett koncentracié) nélkiili eredmé-
nyeit kell haszndlni a bioanalitikai médszer egy meghatdrozott idGszak alatti alkalmassdgdnak értékelésére.

— Az elemzési vakmintdkr6l és a referenciamintdk egyes tipusairél mindség-ellendrzési nyilvantartast kell
vezetni, és ellendrizni kell, hogy az analitikai alkalmassdg biztosan megfelel-e a kovetelményeknek, az
elemzési vakmintdk esetében f6ként a munkatartomdny aljahoz képest el6irt legkisebb kiilonbség, a referen-
ciamintdk esetében pedig f6ként a laboratriumon beliili reprodukalhatosdg tekintetében. Az elemzési
vakmintakndl tigyelni kell arra, hogy a kivonds miatt ne keletkezhessenek ,hamis megfelels” eredmények.

— A sztirémodszer alkalmassdganak, valamint a BEQ és a TEQ kozotti osszefiiggés értékeléséhez a feltehetSen
nem megfelel6 mintdknak és a megfelel6 mintak 2-10 %-dnak (madtrixonként legaldbb 20 minta) GC/HRMS
modszerrel végzett elemzésébdl szdrmazd eredményeket kell Osszegydjteni és felhaszndlni. Ez az adatbézis
hasznédlhat6 a hitelesitett madtrixokkal végzett rutinszerti elemzésekre vonatkozé alsé kiiszobértékek djra-
értékeléséhez.

— A modszerek alkalmassdga igazolhaté korvizsgdlatokban val6 részvétellel is. A korvizsgdlatokban elemzett
mintdk eredményei, a fels§ hatarérték kétszereséig terjed6 koncentrdcidtartomdnyokban, felhaszndlhaték a
,hamis megfelels” ardny kiszdmitdsahoz, ha a laboratérium igazolni tudja az alkalmassigot. A mintdknak le
kell fedniiik a kiilonféle forrdsokat reprezentdld, leggyakoribb vegyiiletkombindciokat.

— SzennyezGdési eseteknél az alsé kiiszobértékek atértékelhetdk, hogy tikrozzék az adott kiilon esemény
egyedi mdtrix- és vegyiiletkombindci6it.

AZ EREDMENYEK JELENTESE
Megerdsité médszerek

— Amennyire az alkalmazott analitikai eljards lehetGvé teszi, az analitikai eredmények kozott fel kell tintetni az
egyes PCDD-[PCDF- és dioxinszerti PCB-vegyiiletek koncentracidit, és ezeket felfelé, lefelé és kozépre kereki-
tett értékként kell a jelentésben megadni, hogy az az eredményekrdl a lehetd legtobb informdacidt tartalmazza,
lehet6vé téve az eredményeknek a vonatkozé kovetelmények szerinti értelmezését.

— A jelentésnek a PCDD-k/PCDF-ek, a dioxinszerti PCB-k és a lipidek extrahdldséhoz haszndlt médszert is
tartalmaznia kell. Olyan élelmiszermintédk esetében, amelyeknél a fels6 hatdrérték vagy a beavatkozdsi szint
zsirra vetitve van meghatdrozva, és a zsirtartalomnak 0-2 % kozott kell lennie (a jelenlegi jogszabalyoknak
megfelelGen), a lipidtartalmat meg kell hatdrozni, és jelenteni kell, mig a t6bbi minta esetében a lipidtalom
meghatdrozdsa nem kotelezd.
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— Meg kell adni az egyes belsé standardok kihozataldt abban az esetben, ha a kihozatal kiviil esik a 7.2.
pontban megadott tartomdnyon, ha az eredmények meghaladjdk a fels hatdrértéket vagy mds esetekben, ha
arra kérés érkezik.

— Mivel a minta megfelel6ségérdl valo dontésnél figyelembe kell venni a mérési bizonytalansdgot, ezt a para-
métert is meg kell adni. Az analitikai eredményeket tehdt x +/— U formédban kell megadni a jelentésben, ahol
x az analitikai eredmény, U a kiterjesztett mérési bizonytalansdg — a kiterjesztési tényez6 2, amely koriilbeliil
95 %-0s megbizhatdsdgi szintet eredményez. A PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k kilon torténd
meghatdrozdsa esetén a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszeri PCB-k kiilon-kiilon kapott analitikai eredménye-
inél kapott kiterjesztett bizonytalansdgok osszegét kell hasznalni a PCDD-k/PCDF-ek és a dioxinszerti PCB-k
osszegének kiszdmitdsdhoz.

— Ha a mérési bizonytalansdg figyelembevétele a CCa alkalmazdsaval torténik (a II. melléklet IV. pontjdnak 2.
alpontjdban lefrt mdédon), akkor ezt a paramétert is meg kell adni a jelentésben.

— Az eredményeket ugyanabban a mértékegységben és legaldbb ugyanannyi tizedesjeggyel kell megadni, ahogy
az 1881/2006/EK rendelet a fels§ hatérértékeket megadja.

.

Bioanalitikai sz{irdmédszerek

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

— Ezenkiviil az eredmény a PCDD-kre/PCDF-ekre, illetve dioxinszerti PCB-kre megadhat6é (TEQ-érték helyett)
bioanalitikai egyenértékként (BEQ-értékként) (ldsd a IIl. melléklet 2. pontjat).

— Ha a szdmitott BEQ-értékre meg van adva mérési bizonytalansdg, példdul szérdsként, akkor annak a minta
legalabb hdrom pdrhuzamos komplett elemzésén kell alapulnia (az extrakciotél, a mintatisztitdson at a mérési
reakciok meghatdrozasaig).

— A jelentési hatdrérték alatti reakciokat adé mintdkat ,jelentési hatdrérték alatt” megjel6léssel kell feltiintetni.

— A jelentésnek minden mintamatrix-tipusndl tartalmaznia kell az értékelés alapjat képezd keresett koncentra-
ciot (felsé hatarérték, beavatkozasi szint).

— A jelentésnek tartalmaznia kell az alkalmazott teszt tipusdt, a teszt alapelvét és a kalibrdcié tipusdt.

— A jelentésnek a PCDD-k/PCDF-ek, a dioxinszerti PCB-k és a lipidek extrahdldsdhoz haszndlt médszert is
tartalmaznia kell. Olyan élelmiszermintdk esetében, amelyeknél a fels6 hatdrérték vagy a beavatkozdsi szint
zsitra vetitve van meghatdrozva, és a zsirtartalomnak 0-2 % kozott kell lennie (a jelenlegi jogszabédlyoknak
megfelel@en), a lipidtartalmat meg kell hatdrozni, és jelenteni kell, mig a tobbi minta esetében a lipidtartalom
meghatdrozdsa nem kotelezd.
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A Ill. MELLEKLET fiiggeléke

Az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) Nemzetkozi Kémiai Biztonsdgi Programja (IPCS) keretében 2005 jiniusdban
Genfben tartott szakérti konferencia megéllapitdsai alapjan szdmitott, a humdn kockdzatok felméréséhez haszndlt
WHO-TEF-értékek (Martin van den Berg és mtsai: The 2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and
Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds (Dioxinok és dioxinszerti vegyiiletek
emberekre és emlsokre vonatkozé toxicitdsi egyenérték-tényezSinek az Egészségiigyi Vildgszervezet dltal 2005-ben
végzett Gjraértékelése). Toxicological Sciences 93(2), 223-241 (2006)).

Vegyiilet TEF-érték Vegyiilet TEF-érték

Dibenzo-p-dioxinok (,,PCDD-k”) ,Dioxinszerii” PCB-k: Nem orto-
PCB-k + Mono-orto-PCB-k

2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Nem orto-PCB-k
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB-77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB-81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB-126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB-169 0,03
OCDD 0,0003
Dibenzo-furinok (,PCDF-ek”) Mono-orto PCB-k
2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB-105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB-114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB-118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB-123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB-156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB-157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB-167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB-189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0003

Alkalmazott roviditések: ,T” = tetra; ,Pe” = penta; ,Hx" = hexa; ,Hp” = hepta; ,0” = okta; ,CDD” = klér-dibenzo-dioxin; ,CDF” = klor-

dibenzo-furdn; ,CB” = klor-bifenil.
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IV. MELLEKLET

Az egyes élelmiszerekben elGfordulé nem dioxinszeri pcb-k (PCB-28, -52, -101, -138, -153, -180)
koncentricidjdnak hatésigi ellendrzéséhez haszndlt minta-elGkészités és az elemzési mddszerekre vonatkozd

kovetelmények

1. Az alkalmazandé kimutatdsi médszerek

Gazkromatogrifia/elektronbefogdsos kimutatds (GC/ECD), GC/LRMS, GC/MS-MS, GC/HRMS vagy hasonldé médszerek.

2. A keresett analitok beazonositisa és megerdsitése

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

— Gazkromatografids elvalasztdsndl meg kell erdsiteni, hogy megtortént-e mind a hat indikdtor PCB (PCB-28, PCB-52,
PCB-101, PCB-138, PCB-153 és PCB-180) clvalasztdsa a zavar$ anyagoktdl, f6ként az egyiitt eludlédé PCB-ktdl,
kiilonosen akkor, ha a mintdk koncentrdcidi a jogszabdlyi hatdrértékek tartomdnydban vagy a folott vannak.

Megjegyzés: A tapasztalatok szerint a kovetkezd vegyiileteknél példdul gyakran elfordul az egyiittes eludcié: PCB-28/-31,
PCB-52/-69 és PCB-138/-163/-164. A GC/MS mddszernél figyelembe kell venni az esetleg a nagyobb mértékben klérozott
vegyiiletek fragmentumai altal okozott zavardst is.

— A GC/MS médszerekre vonatkozé el8irdsok:
— Mérni kell legaldbb a kovetkezdket:
— a HRMS-nél két meghatdrozott ion,
— LRMS-nél két meghatdrozott m/z > 200 ion vagy hdrom meghatdrozott m/z > 100 ion,
— az MS-MS-nél 1 elGvegyiilet- és 2 termékion.
— Kivalasztott tomegfragmentumok gyakorisdgdra megengedett tiirések:

Kivilasztott tomegfragmentumok gyakorisdgdnak relativ eltérése az elméleti gyakorisighoz vagy a keresett ion
(a vizsgdlt ionok koziil a leggyakoribb) és a mindsits ion(ok) kalibraciés standardjihoz képest:

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

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

— A GC[ECD médszerekre vonatkozé el8irdsok:

A tiirést meghaladé eredményeket kiilonboz8 polaritdst dllofazist haszndlé két gazkromatogrifids oszloppal meg
kell erdsiteni.

. A médszerek alkalmassdgdnak igazolisa

A modszerek alkalmassdgat a keresett koncentracié tartomdnydban (a keresett koncentracié felétl a kétszereséig) kell
hitelesiteni tgy, hogy az ismételt elemzések elfogadhaté varidcids egyiitthat6t adnak (a kozbensé modszerpontossagra
vonatkozé el6irdsokat lasd a 8. pontban).

. A mennyiségi meghatdrozis hatdrértéke

A vakmintdkkal kapott eredmények nem lehetnek nagyobbak a felsé hatdrértéknek megfeleld szennyezédéskoncent-
racié 30 %-anal ().

. Mindség-ellenérzés

Rendszeres vakkontrollmérések, prepardlt mintdk elemzése, minGség-cllendrzési mintdk, részvétel a vonatkozé matri-
xokkal végzett laborat6riumkozi korvizsgdlatokban.

Hatdrozottan ajanlott, hogy a reagenssel készitett vakminta koncentrici6janak hozzdjiruldsa a mintdban 1év6 szennyez8dés koncent-

akkor, ha a vakmintdkkal kapott eredményeket le kell vonni az analitikai eredményekbdl.
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6. A kihozatalok ellendrzése

— A keresett analitokhoz hasonlé fizikai-kémiai tulajdonsagokkal rendelkezd alkalmas belsG standardokat kell hasz-

nélni.

— Bels6 standardok haszndlata:

— Hozzdadés a termékekhez (extrahdlds és mintatisztitds el6tt),

— Lehetséges hozzdadds az extrahalt zsirhoz (a mintatisztitds el6tt) is, ha a fels érték zsirra vetitve van meghatd-
rozva.

— A mind a hat izotépos jelolésii indikdtor PCB-vegyiiletet haszndlé modszerekre vonatkozé el6irdsok:

— az eredményeket korrigdlni kell a belsg standardok kihozataldval,
— az izotdpjelolést belsd standardok dltalinosan elfogadott kihozatala 50 és 120 % kozé esik,

— A hat indikdtor PCB 6sszegéhez 10 %-nél kisebb mértékben hozzdjarulé egyes vegyiileteknél elfogadhat6 ennél
kisebb vagy nagyobb kihozatal.

— A nem mind a hat izot6pos jelolésti indikdtor PCB-bdl készitett bels6 standardokat vagy mds belsd standardokat

hasznédlé moddszerekre vonatkozd el6irdsok:
— a belsd standardok kihozataldt minden minta esetében ellendrizni kell,
— a bels§ standardok elfogadott kihozatala 60 és 120 % kozé esik,

— az eredményeket korrigdlni kell a belsg standardok kihozataldval.

— Az izotéppal nem jelolt vegyiiletek kihozataldt olyan prepardlt mintdkkal vagy mingség-ellendrzési mintdkkal kell

ellendrizni, amelyek koncentracidja a keresett koncentrdci6 koriili tartomdnyba esik. Ezeknek a rokon vegyiile-
teknek a kihozatala akkor elfogadhat6, ha 70 és 120 % kozé esik.

7. A laboratériumokra vonatkozé kovetelmények

A 882[2004[EK rendeletnek megfelelSen az analitikai mindségbiztositds alkalmazdsinak biztositdsa érdekében a
laborat6riumokat az ISO 58 dtmutaté szerint m(ikodd elismert testiletnek kell akkreditdlnia. A laboratériumokat
az EN ISOJIEC 17025 szabvény szerint kell akkreditalni.

. Alkalmassigjellemz6k: A keresett koncentricioban jelen 1év§ hat indikitor PCB 6sszegére vonatkozé krité-

riumok

Valodisdg -30-+30%
Kozbens6 mddszerpontossdg (RSD%) <20%

A felfelé és a lefelé kerekités kozotti kiilonbség <20%

9. Az eredmények jelentése

— Amennyire az alkalmazott analitikai eljards lehet6vé teszi, az analitikai eredmények kozott fel kell tiintetni az egyes

PCB rokon vegyiiletek koncentracidit, és ezeket felfelé, lefelé és kozépre kerekitett értékként kell a jelentésben
megadni, hogy az az eredményekrdl a lehetd legtobb informadciot tartalmazza, lehet6vé téve az eredményeknek a
vonatkozé kovetelmények szerinti értelmezését.

A jelentésnek a PCB-k és a lipidek extrahdldsdhoz haszndlt mddszert is tartalmaznia kell. Olyan élelmiszermintdk
esetében, amelyeknél a fels§ hatarérték zsirra vetitve van meghatdrozva, és a zsirtartalomnak 0-2 % kozott kell
lennie (a jelenlegi jogszabdlyoknak megfelelGen), a lipidtartalmat meg kell hatdrozni, és jelenteni kell, mig a tobbi
minta esetében a lipidtartalom meghatdrozdsa nem kotelezd.

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

Mivel a minta megfelel§ségérsl valé dontésnél figyelembe kell venni a mérési bizonytalansdgot, ezt a paramétert is
meg kell adni. Az analitikai eredményeket tehdt x +/- U formdban kell megadni a jelentésben, ahol x az analitikai
eredmény, U a kiterjesztett mérési bizonytalansdg — a kiterjesztési tényez8 2, amely koriilbeliil 95 %-os megbiz-
hatésdgi szintet eredményez.

Ha a mérési bizonytalansdg figyelembevétele a CCa alkalmazdsdval torténik (a II melléklet IV. pontjdnak 1.
alpontjdban leirt médon), akkor ezt a paramétert is meg kell adni a jelentésben.

Az eredményeket ugyanabban a mértékegységben és legalabb ugyanannyi tizedesjeggyel kell megadni, ahogy az
1881/2006/EK rendelet a felsd hatdrértékeket megadja.
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