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A BIZOTTSAG 2002/70/EK IRANYELVE
(2002. jiilius 26.)

a takarmdnyok dioxin- és dioxinjellegii-PCB-tartalminak meghatdrozdsira vonatkozé kovetel-
mények megéllapitdsirol

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a legutobb Ausztria, Finnorszdg és Svédorszdg csatla-
kozdsi okmdanyaval médositott, a takarmdnyok hatdsagi ellen-
6rzésénél alkalmazandd kozosségi mintavételi és  elemzési
modszerek bevezetésérdl szolo, 1970. jalius 20-i 70/373/EGK
tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 2. cikkére,

mivel:

(1) A legutobb a 2001/102[EK irdnyelvvel (}) mddositott, a
takarmdnyban el6fordulé nemkivanatos anyagokrdl és
termékekrdl sz6l6, 1999. dprilis 22-i 1999/29/EK tandcsi
irdnyelv (%) fels6 hatarértékeket dllapit meg szdmos takar-
mdny-alapanyag és takarmdny dioxin- és furdntartal-
mara.

(2) Az analitikai médszerek tekintetében olyan kovetelmé-
nyek megdllapitdsa sziikséges, amelyek révén biztosit-
hat6, hogy a laboratériumok 06sszehasonlithaté haté-
konysdgu analitikai médszereket alkalmaznak.

(3) A mintavételi és analitikai moddszerekre vonatkozo
rendelkezéseket a jelenlegi ismeretek alapjin készitették,
és a tudomdnyos és technoldgiai ismeretek fejlédésének
figyelembevételével azokat médositani lehet.

(4 Az ezen irdnyelvben megallapitott rendelkezések csak a
dioxinok és a dioxinjellegti PCB-k analitikai vizsgdlatdra
vonatkoznak, a takarmanyokban el6fordulé nemkiva-
natos anyagokrél és termékekrdl szoélo, 1999/29/EK
irdnyelvet modositd 2001/102[EK irdnyelv végrehajtasa
keretében.

(5)  Aktiv megkozelitést kell alkalmazni a takarmdany-alap-
anyagokban és takarmanyokban el6fordulé dioxinjellegii
PCB-k jelenlétére vonatkozé megbizhaté ¢és dtfogd
adatok szerzéséhez. Ennek megfelelSen kovetelményeket
kell megdllapitani a takarmdny-alapanyagokban és a
takarmdnyokban 1év8 dioxinjellegi PCB-k meghatéroza-
sahoz alkalmazott analitikai médszerek tekintetében.

(6) A jelent6s mennyiségii dioxint tartalmazé mintdk kivd-
lasztdsahoz egy bizonyitottan, széles korben elfogadott
modon hitelesitett és nagy dteresztSképességii szirémad-

HL L 170, 1970.8.3,, 2. o.
() HL L 6.,2002.1.10., 45. o.
() HL L 115.,1999.5.4, 32. o.

szer alkalmazhaté. E mintdk dioxintartalmdt egy meg-
erdsité analitikai modszerrel kell meghatdrozni. Ennek
megfelel6en helyénvalé kovetelményeket megéllapitani a
megerdsité analitikai modszerek és a szlirémddszerek
tekintetében.

(7) Az ebben az irényelvben eléirt ingézkedések Ossz-
hangban vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A tagdllamok biztositjdk, hogy a takarmédnyok dioxin- és furdn-
tartalmanak hatésagi ellendrzéséhez, valamint dioxinjellegd-
PCB-tartalmuk meghatdrozdsdhoz sziikséges mintavételt az
ezen irdnyelv 1. mellékletében ismertetett modszerek szerint
végzik el.

2. cikk

A tagéllamok biztositjdk, hogy a takarmanyok dioxin- és furdn-
tartalmdnak hatdsdgi ellendrzésekor, valamint dioxinjelleg(-
PCB-tartalmuk meghatdrozdsakor végzett minta-elGkészités és
az alkalmazott analitikai modszerek megfelelnek az ezen
irdnyelv II. mellékletében ismertetett kovetelményeknek.

3. cikk

A tagdllamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz,
hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2003. februdr 28-ig
megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozast kell flizni. A
hivatkozds maddjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

4. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban val6
kihirdetését kovetS 20. napon 1ép hatélyba.
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5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2002. jalius 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

MINTAVETELI MODSZEREK EGYES TAKARMANYOK DIOXINTARTALMANAK (PCDD/PCDF) HATOSAGI

1.

ELLENORZESEHEZ ES A DIOXIN]ELLEGU PCB-K MEGHATAROZASAHOZ

Cél és alkalmazdsi teriilet

A takarmdnyok dioxintartalmdnak (PCDD/PCDF) hatdsagi ellendrzésére, valamint dioxinjellegti-PCB-tartalmuk (')
meghatdrozasdra szdnt mintdkat a takarmédnyok hatdsagi ellendrzésére vonatkozé kozosségi mintavételi modszerek
létrehozdsdrdl sz616, 1976. mércius 1-jei 76/371/EGK bizottsdgi irdnyelv () rendelkezéseinek megfelel6en kell véte-
lezni. Az igy kapott osszesitett mintdk azon tételek vagy résztételek reprezentativ mintdinak tekintendsk, amelybdl
vételezték Sket. Az 1999/29/EK irdnyelvben el6irt maximdlis szinteknek valé megfelelést a laborat6riumi mintdkban
meghatdrozott szintek alapjdn kell megallapitani.

P

A tétel vagy résztétel elirdsoknak valé megfelelése

Az ellen6rzd laboratérium két parhuzamos mérésben elvégzi a megerdsitésre szolgdl6 laboratériumi minta analizisét,
ha az els§ analizis eredménye kevesebb, mint 20 %-kal van a maximalis szint alatt vagy felett, és kiszdmitja az ered-
mények dtlagdt. A tételt akkor lehet elfogadni, ha az elsd analizis eredménye tobb, mint 20 %-kal van a maximalis
szint alatt vagy, parhuzamos analizis esetén, ha az 4tlag megfelel az 1999/29/EK irdnyelvben megdllapitott vonat-
koz6 maximalis szintnek.

(') A WHO TEF tdblazata emberi kockazatfelméréshez az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) 1997. jinius 15-18-i, stockholmi (Svédor-

szag) iilésének eredményei alapjan [Van den Berg és mtsai., ,Toxic Equivalency Factors (TEFs) for PCBs, PCDDs, PCDFs for Humans
and for Wildlife”, Environmental Health Perspectives 106(12), 775 (1998)].

Rokonvegyiilet TEF-érték
Dibenzo-p-dioxinok (PCDD-k)
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01
OCDD 0,0001
Dibenzofurinok (PCDF-ek)
2,3,7,8-TCDF 0,1
1,2,3,7,8-PeCDF 0,05
2,3,4,7,8-PeCDF 0,5
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0001
,Dioxinjellegii” PCB-k: Nem-orto PCB-k + Mono-orto PCB-k
Nem-orto PCB-k
PCB 77 0,0001
PCB 81 0,0001
PCB 126 0,1
PCB 169 0,01
Mono-orto PCB-k
PCB 105 0,0001
PCB 114 0,0005
PCB 118 0,0001
PCB 123 0,0001
PCB 156 0,0005
PCB 157 0,0005
PCB 167 0,00001
PCB 189 0,0001

Alkalmazott roviditések: T = tetra; Pe = penta; Hx = hexa; Hp = hepta; O = okta; CDD = klérdibenzo-p-dioxin; CDF = klérdibenzofurdn; CB = klorbifenil.

() HL L 102, 1976.4.15., 1. o.
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II. MELLEKLET

EGYES TAKARMANYOK DIOXINTARTALMANAK (PCDD/PCDF) HATOSAGI ELLENORZESEKOR ES
DIOXINJELLEGU-PCB-TARTALMUK MEGHATAROZASAKOR VEGZETT MINTA- ELOKESZITESRE ES AZ

ALKALMAZOTT ANALITIKAI MODSZEREKRE VONATKOZO KOVETELMENYEK

Célkitiizések és alkalmazdsi teriilet

Ezeket a kovetelményeket a takarmdny-alapanyagokban és a takarmanyokban 1évé dioxinok (poliklérozott dibenzo-
p-dioxinok (PCDD) és poliklorozott dibenzofurdnok (PCDF)) és a dioxinjellegi poliklorozott bifenilek (PCB-k)
meghatdrozasat célz6 analitikai vizsgélatok esetén kell alkalmazni.

A dioxinok jelenlétének ellendrzését a takarmdnyokban egy olyan stratégia alapjan lehet elvégezni, amely magdban
foglal egy sztirémoédszert azoknak a mintdknak a kivalasztdsdra, amelyekben a dioxinok és dioxinjellegti PCB-k
mennyisége kevesebb mint 30-40 %- kal van az adott szint alatt vagy. felett. E jelentos dioxintartalmd mintdkban a

A szirmddszerek olyan moédszerek, amelyekkel kimutathaté a dioxinok és a dioxinjellegti PCB-k jelenléte az adott
szinten. E mddszerek nagy mintadtereszté képességtiek, és arra haszndljdk Gket, hogy nagyszdmi minta kozil
kisztirjék a potencidlisan pozitivakat. Kialakitdsuk kimondottan azt a célt szolgdlja, hogy segitségiikkel elkeriilhetSek
legyenek a téves negativ eredmények.

A megerdsité modszerek olyan teljes vagy kiegészitd informdciokat szolgéltaté médszerek, amelyek lehetévé teszik
a dioxinok és dioxinjellegti PCB-k azonositdsat és egyértelm@ mennyiségi meghatdrozdsat az adott szinten.

Hattér

Mivel a kornyezeti és a bioldgiai mintdk (ezen belill a takarmdnyalapanyag- és a takarmdnymintak is) dltaldban
killonb6z8 rokon dioxinvegyiiletek komplex keverékeit tartalmazzdk, a kockdzatfelmérés megkonnyitése érdekében
kidolgozték a toxicitasiegyenérték tényezok (TEF-ek) koncepciéjat A TEF-ek a23,78- helyen szubsztitualt PCDD-
rendelkezd egyes nem-orto és mono-orto, klérral szubsztitudlt PCB- knek a 2,3,7,8-TCDD toxikus egyenértékben
(TEQ) vald kifejezésére is (Id. I. melléklet, 1. labjegyzet) szolgdlnak.

Az egyes anyagok adott mintéban mért koncentraciéit megszorozzuk a hozzajuk tartozd TEF- értékkel, majd Ossze-

A fels6 hatdrérték” kiszdmitdsdnal minden egyes mennyiségileg nem meghatdrozhat6 rokonvegyiilet TEQ-hez vald
hozzdjaruldsanak értéke a mennyiségi meghatarozas hatdrértékének tekintendd.

Az ,alsé hatdrérték” kiszdmitdsdndl minden egyes mennyiségileg nem meghatdrozhaté rokonvegyiilet TEQ-hez val6
hozzdjéruldsanak értéke nulldnak tekintendd.

A ,kozéps6 hatdrérték” kiszdmitdsdndl minden egyes mennyiségileg nem meghatdrozhaté rokonvegyiilet TEQ-hez
val6 hozzdjaruldsanak értéke a mennyiségi meghatdrozds hatdrértéke felének tekintendd.

A minta el6készitésére vonatkoz6 minGségbiztositisi kovetelmények

Az analitikai vizsgélat céljdra szolgdlé mintdk elGkészitését illetSen, a takarmdnyok hat6sdgi ellendrzésére szolgdld
kozosségi analitikai modszerek megdllapitdsarél szolé 71/250/EGK, 71/393/EGK, 72/199/EGK, 73[46[EGK,
74[203[EGK, 75[84[EGK, 76/372[EGK és 78/633/EGK irdnyelv médositdsdrol sz6l6, 1981. jalius 30-i 81/680/EGK
bizottsdgi irdnyelv (') mellékletében megallapitott ltaldnos rendelkezéseket kell alkalmazni.

Ezeken tdlmenden az alabbi kovetelményeknek kell megfelelni:

— a mintakat iiveg-, aluminium-, polipropilén- vagy polietilénedényekben kell tdrolni és szallitani. A papirpormara-
dékokat el kell tavolitani a mintatartébol. Az iivegeszkozoket, dioxin jelenléte tekintetében elGzetesen ellendrzott
olddszerekkel kell kiobliteni,

— végezziink el egy vakprébat gy, hogy az egész analitikai eljardst elvégezziik, csak a mintdt hagyjuk ki beldle,

— az extrahdldshoz haszndlt minta tomege olyan legyen, hogy megfeleljen az érzékenységre vonatkozd kovetelmé-
nyeknek.

A laboratériumokra vonatkoz6 kévetelmények

— A laboratériumok igazoljak a mddszer érvényességét egy adott szinttartomanyban, példaul az adott szint felénél,
egyszeresénél és kétszeresénél, az ismételt analizisekben elfogadhaté relativ szordsi egyiitthatéval. Az elfogaddsi
kritériumokat részletesen ldsd az 5. pontban.

— Egy megerGsité modszer esetében a mennyiségi meghatdrozas hatdrértéke az adott szint koriilbeliil egyotodénél
legyen annak érdekében, hogy az adott szinttartomédnyban elfogadhaté relativ szorasi egyiitthatékat kapjunk.

() HL L 246., 1981.8.29., 32. o.
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— Bels6 mindségellendrzési intézkedésként rendszeresen vakkontrollvizsgélatokat és bedllitd kisérleteket vagy kont-
rollminta-analizist (lehet6leg hitelesitett referenciaanyagon) kell végezni.

— Adott analizisek vonatkozdsdban a szakmai alkalmassdg igazoldsdnak legjobb médja a laboratériumok szakmai
felkésziiltségét mérd, laboratériumok kozotti korvizsgalatokban valo sikeres részvétel. A laboratériumok kozotti
korvizsgalatokban vald sikeres részvétel, példdul a talaj- vagy a szennyvizmintdk terén, nem feltétleniil bizonyitja
az alacsonyabb szennyezettségi szint(i élelmiszer- és a takarmdnymintdk teriiletén valé szakmai alkalmassagot.
Kotelezd tehdt folyamatosan részt venni olyan, laboratériumok kozotti korvizsgédlatokban, amelyek a dioxinok és
a dioxinjellegti PCB-k meghatdrozdsara irdnyulnak a megfelel§ takarmany/élelmiszer matrixokban.

— A laboratériumokat egy elismert és az ISO 58. irdnymutatdssal osszhangban m@ikod§ testiilet akkreditdlja annak
biztositdsa céljdbol, hogy analitikai mindségbiztositast alkalmaznak. A laboratériumokat az ISO/IEC/17025:1999
szabvany szerint kell akkreditdlni.

A dioxinok és a dioxinjellegii PCB-k esetében haszndlt analitikai eljirdsokra vonatkozé kovetelmények

Az analitikai eljardsok elfogaddsdra vonatkozé alapkovetelmények:

— Magas érzékenység és alacsony kimutatdsi hatdr. A PCDD-k és PCDF-ck esetében, a kimutathaté mennyiségnek a
pikogramm (102 g) TEQ tartomdnyaban kell lennie, mivel az emlitett vegyiiletek koziil tobb kiilonosen
mérgezd. Ismert, hogy a PCB-k nagyobb koncentraciéban fordulnak el6, mint a PCDD-k és PCDF-ck. A legtobb
PCB rokonvegyiilet esetében mér elegend§ a nanogrammos (10 g) érzékenység is. A mérgezébb dioxinjellegti
PCB-rokonvegyiiletek (és kiilondsen a nem orto szubsztitudlt rokonvegyiiletek) meghatdrozdsdhoz ugyanolyan
érzékenységre van sziitkség, mint a PCDD-k és PCDF-ek esetében.

— Nagy szelektivitds (specifikussdg). Meg kell tudni kiilonboztetni a PCDD-ket, PCDF-eket és dioxinjellegti PCB-ket az
igen sokféle, veliik egyiitt extrahdlt és a mérést esetleg zavaré mds vegyiilettSl, amelyek nagysdgrendekkel maga-
sabb koncentriciéban lehetnek jelen, mint az analizis tirgydt képezd vegyiiletek. A gdzkromatografids/tomeg-
spektrometrids (GC/MS) mddszereknél a kiilonboz rokonvegyiileteket, igy példdul a mérgezd (pl. a tizenhét
2,3,7,8-helyen szubsztitudlt PCDD és PCDF és a dioxinjellegti PCB-k) és a tobbi rokonvegyiileteket meg kell tudni
kiilonboztetni egymdstdl. A bioldgiai teszteknek a TEQ-értékeket szelektiv mddon, mint a PCDD-k, a PCDF-ek és
a dioxinjellegti PCB-k 0sszegét kell tudni meghatdrozni.

— Nagy pontossdg (valddisdg és precizitds). A meghatdrozdsnak érvényes és megbizhat6 becslést kell adnia a minta
valodi koncentrdci6jardl. A nagy pontossdgra (a mérés pontossdga: egy mérés eredménye és a valodi vagy kozos
érték kozotti egyezés kozelsége) azért van sziikség, hogy elkeriiljiik egy mintaanalizis eredményének elvesztését a
becsiilt TEQ-érték gyenge megbizhatésdga miatt. A pontossdgot a valddisdg (egy hitelesitett anyagban a vizsgalt
jellemz8re mért dtlagérték és a hitelesitett érték kozotti kiilonbség, a hitelesitett érték szdzalékdban kifejezve) és a
precizitds (a precizitdst rendszerint szérdsként szamitjuk, amely magdban foglalja az ismételhetdséget és a repro-
dukalhatésagot, és adott koriilmények kozott a tobbszor megismételt kisérleti eljdrdssal kapott eredmények
kozotti egyezés kozelségét fejezi ki) hatdrozza meg.

A sziirGvizsgalati modszerek lehetnek bioldgiai tesztek és GC/MS mddszerek; a megerdsitd médszerek nagy felbon-
tdsti gdzkromatografids/nagy felbontdsi tomegspektrometrids (HRGC/HRMS) modszerek. A kovetkezd kritériu-
moknak az 6sszes TEQ-érték esetében teljesiilniiik kell:

Sziir6vizsgalati modszer Megerdsité modszer
Téves negativ eredmény <1%
Valddisdg - 20 %-tol + 20 %-ig
Relativ szordsi egyiitthaté (CV) <30% <15%

A sziirés és megerdsités céljabol alkalmazott GC/MS méddszerekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények

— Az analitikai eljards hitelesitéséhez a *C-mal jelolt, a 2,3,7,8-helyen kl6rral szubsztitudlt bels6 PCDD/F-stan-
dardok (illetve dioxinjellegli PCB-k meghatdrozdsa esetén *C-mal jelolt belsé dioxinjellegli PCB-standardok)
hozzdaddsdt az analitikai modszer legelején vagy kezdetén kell elvégezni, pl. az extrahdlds el6tt. A tetrakl6ro-
zottdl az oktaklérozottig terjed6 PCDD/[F-ek homoldg csoportjai mindegyikébdl legaldbb egy rokonvegyiiletet
(dioxinjellegi PCB-k meghatdrozdsa esetén, a dioxinjellegti PCB-k homoldg csoportjai mindegyikébdl legaldbb
egy rokonvegyiiletet) kell hozzdadni (illetve, legaldbb egy rokonvegyiilet keriil hozzdaddsra a PCDD[F-ck és
dioxinjellegti PCB-k nyomon kovetéséhez hasznalt, tomegsepktrometridval kivélasztott ionregisztrdld funkcion-
ként). Egyértelmten el6nyosebb, természetesen a megerdsité modszerek esetében, ha mind a 17 *C-mal jelolt
2,3,7,8-helyen szubsztitudlt belsé PCDD/F-standardot, illetve (dioxinjellegti PCB-k meghatdrozasa esetén) mind a
12 C-mal jelolt bels6 dioxinjellegti PCB-standardot hasznaljuk.

Megfelel6 kalibracids oldatok alkalmazdsaval a relativ ardnyossagi tényezdket azon rokonvegyiiletekre is meg kell
hatdrozni, amelyekhez *C-mal jelolt analégot nem adtunk hozza.
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7.1.

— A novényi eredetdi takarmdnyok és a kevesebb, mint 10 % zsirt tartalmazé allati eredetd takarmadnyok esetében a
bels6 standardokat kotelezd az extrahdlds elStt hozzdadni. A 10 %-ndl magasabb zsirtartalma allati eredetd takar-
ményok esetében a bels§ standardokat az extrahdlds el6tt vagy a zsir extrahdldsa utdn is hozzdadhatjuk. Att6l
fiiggen, hogy a bels6 standardokat melyik szakaszban adjuk a mintdkhoz, valamint hogy az eredményeket
termékre vagy zsirra adjuk meg, az extrahdlds hatékonysdgdt megfelelGen validdlni kell.

A GC|MS analizis elStt egy vagy két visszanyerési (szurrogatum) standardot kell hozzdadni.

A visszanyerést ellendrizni kell. A megerdsité mdodszerek esetében az egyes belsé standardok visszanyerésének a
60-120 %-os tartomdnyban kell lennie. Az egyes rokonvegyiiletek vonatkozdsdban, kiilondsen egyes hepta- és
oktaklérozott dibenzodioxinok és dibenzofurdnok esetében, ennél alacsonyabb vagy magasabb visszanyerés is
elfogadhatd azzal a feltétellel, hogy azok TEQ-értékének részardnya nem haladja meg az Gsszes (csak PCDD/F-re
alapozott) TEQ-érték 10 %-at. A sziir6vizsgdlati mddszerek esetében a visszanyerésnek a 30-140 %-os tarto-
ményban kell lennie.

— A dioxinokat az interferdlé klorozott vegyiletektsl, igy példdul a PCB-ktdl és a klorozott difenil-éterektdl
megfelel6 kromatografids eljaréssal kell elvalasztani (lehet6leg florisil-, aluminium-oxid- és/vagy szénoszlopon).

Az izomerek gdzkromatografids elvdlasztdsa megfelel§ legyen (< 25 % a csticsok kozotti eltérés az 1,2,3,4,7,8-
HxCDF és az 1,2,3,6,7,8-HxCDF kozott).

A meghatdrozdst az EPA 1613 mddszer B. médositdsa szerint kell elvégezni, amely a tetraklérozottdl az oktaklo-
rozottig terjed§ dioxinok és furdnok izot6phigitisos HRGC/HRMS-sel vagy mds, azzal egyenértékd hatékony-
sdggal rendelkezé médszerrel torténé meghatdrozdsara vonatkozik.

— A fels6 és az alsé hatdrérték kozotti kilonbség nem haladhatja meg a 20 %-ot olyan takarmdnyokban, amelyek
dioxinszennyezettsége a maximdlis tartomdnyban vagy afelett van. A maximalis szintnél jéval alacsonyabb
szennyezettség( takarmanyok esetében a kiilonbség a 25-40 %-os tartomanyban mozoghat.

e

Analitikai sziir6vizsgilati médszerek

Bevezetés

A sziirGvizsgdlati modszerekkel killonboz8 analitikai célok teljesithetSk: egyszerd szlirés és mennyiségi meghatd-
rozas.

Szilirés

Az adott szinten a mintdk eredményeit Osszehasonlitjuk egy referenciaminta eredményével. A referencidndl alacso-
nyabb eredményt adé mintdkat negativnak, a nagyobb eredményt adokat pedig pozitivnak mindsitjitk. Kovetelmé-
nyek:

— minden vizsgdlati sorozatnak tartalmaznia kell egy vak- és egy referenciamintdt, amelyeket egyidejtileg és azonos
korilmények kozott kell extrahalni és vizsgalni. A referenciamintdnak egyértelmdien magasabb eredményt kell
adnia, mint a vakmintdnak,

— az adott szint ellendrzésére tovabbi, az adott szint felének és kétszeresének megfeleld referenciamintdkat is alkal-
mazni kell annak igazoldsdra, hogy a vizsgdlat az adott tartomdnyban megfelel§ hatékonysag,

— mds matrixok vizsgdlata sordn, a referenciaminta vagy referenciamintdk megfelel6ségét bizonyitani kell, lehetdleg
olyan mintédk felhaszndldsdval, amelyek HRGC/HRMS-sel mért TEQ-értéke hasonl6 a referenciamintdéhoz, vagy
egy olyan vakmintdval, ami erre a szintre van bedllitva,

— mivel a bioldgiai tesztelés sordn nem haszndlhat6k belsé standardok, az ismételhetdségre vonatkozé vizsgélatok
nagyon fontosak az egy kisérletsorozaton beliili szérds megdllapitisdban. A relativ szérdsi egyiitthaténak 30 %
alatt kell lennie,

— a bioldgiai tesztelések esetében meg kell hatdrozni a célvegyiileteket, az esetleges interferencidkat és az elfogad-
haté vakszintek maximumat.

Mennyiségi meghatdrozds

A mennyiségi meghatdrozdst célz6 vizsgdlathoz standard higitdsi sorok, kétszeres vagy hdromszoros tisztitds és
mérés, valamint vakmintdk és visszanyerési mintdk sziikségesek. Az eredmények kifejezhet6k TEQ-ben, feltételezve
hogy a jelért felel6s vegyiiletek megfelelnek a TEQ-alapelvnek. Ezt TCDD (vagy egy dioxin/furdn standard keverék)
hasznalatdval végezhetjiik, amellyel felvesziink egy kalibriciés gorbét, hogy ez alapjén ki tudjuk szdmolni a kivo-
natra, és igy a mintdra jellemzé TEQ-szintet. Ezt azutdn korrigdljuk a vakmintdra szdmitott TEQ-értékkel (hogy
figyelembe vegyiik az alkalmazott olddszerekbdl és vegyszerekbdl szdrmazé szennyez8dést), valamint egy vissza-
nyerésre szamitott TEQ-értékkel (amelyet egy, az adott szint koriili értékdi minGségellendrz8 minta TEQ-értékébdl
szamitunk ki). Fontos megjegyezni, hogy a nyilvanvalé visszanyerési veszteség egy része matrixhatdsokbol és/vagy a
bioldgiai tesztelési eljardsok sordn kapott TEF-értékek és a WHO dltal rogzitett hivatalos TEF-értékek kiilonbségébdl
eredhet.

7.2. A sziirésnél alkalmazott analitikai mddszerekre vonatkozo kovetelmények

— A sziiréshez GC/MS analitikai mddszereket és bioldgiai tesztelési eljdrasokat lehet alkalmazni. A GC/MS
modszerek vonatkozdsdban a 6. pontban megallapitott kovetelményeket kell alkalmazni. A sejtreakcion alapul6
bioldgiai tesztelési eljardsok vonatkozdsdban a 7.3. pontban, a vegyszerkészleten alapulé bioldgiai tesztelési elja-
rasok vonatkozdsdban a 7.4. pontban megallapitott killonleges kovetelményeket kell alkalmazni.
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7.3.

7.4.

— Nagyszdmi, a maximdlis vagy a beavatkozasi szint alatti vagy feletti mintdkat tartalmazo sorozatndl adatokat kell
gyljteni a tévesen pozitiv és tévesen negativ eredmények szdmdrdl, Osszehasonlitva azokat a megerdsitd
modszerrel meghatdrozott TEQ-tartalommal. A tévesen negativ mintdk tényleges ardnydnak 1 % alatt kell lennie.
A tévesen pozitiv mintdk ardnydnak elég alacsonynak kell lenni ahhoz, hogy elényos legyen a szlirvizsgalati
modszer alkalmazdsa.

— A pozitiv eredményeket mindig meg kell erésiteni egy analitikai megerdsit6 mddszerrel (HRGC/HRMS). Ezen
tilmenden, széles TEQ-tartomanybdl szirmazé mintdk esetén HRGC/HRMS megerdsitést kell végezni (a negativ
mintdk koriilbeliill 2-10 %-a). A bioldgiai tesztelési eljardsok és a HRGC/HRMS eredményeinek egyezésével
kapcsolatos adatokat rendelkezésre kell bocsdtani.

A sejtreakcién alapuld bioldgiai tesztelési eljdrdsokra vonatkozd kiilonleges kovetelmények

— A bioldgiai tesztelési eljdrdsok sordn minden teszt lefuttatdsdhoz szitkség van egy TCDD vagy dioxin/furdn-elegy
referenciakoncentrdcio-sorozatra (teljes doézis-valasz gérbe, ahol R > 0,95). Sziirési célokra egy kibdvitett,
alacsony szintli mintdk mérésére alkalmas alacsonyszint gorbét lehet alkalmazni.

— A bioldgiai tesztelési eljardsok eredményeinek értékeléséhez egy mindségellenSrzési lapon rogziteni kell az adott
id6tartam alatt haszndlt TCDD referencia-koncentraciét (koriilbeliil a mennyiségi meghatdrozds hatdrértékének
haromszorosa). Mésik lehetGség egy referenciaminta relativ valaszdnak osszehasonlitdsa a TCDD kalibracids egye-
nesével, mivel a sejtek vélasza sok tényez6td] fugghet.

— A referenciaanyag-fajtak mindegyikéhez fel kell venni egy mindségellendrzési (QC) diagramot, amelyet ellendrizni
is kell annak érdekében, hogy az eredmények Gsszhangban vannak a meghatdrozott irinymutatdsokkal.

— Kilonosen a mennyiségi szamitdsok esetén, az alkalmazott higitdsi minta indukcidjinak a vélaszgorbe linedris
szakaszdra kell esnie. A valaszgorbe linedris szakasza feletti mintdkat fel kell higitani, és Gjra meg kell vizsgélni.
Ennélfogva tandcsos tehdt egyszerre legaldbb két vagy hdrom higitdst vizsgdlni.

— Az egyes higitdsi mintdk hirom pdrhuzamos meghatdrozdsa esetén a szdzalékos szérds nem lehet 15 % felett,
hérom fuggetlen kisérlet kozott pedig nem haladhatja meg a 30 %-ot.

— A kimutatdsi hatdrértéket az oldészer vagy a héttérjel szérdsinak hdromszorosaban lehet megallapitani. Egy
mésik megkozelités a napi kalibracids gorbébdl szamitott és a héattérnél nagyobb jelet alkalmaz (az indukcids
tényezd az olddszer-érték 6tszordse). A mennyiségi meghatdrozds hatdrértékét az olddszer vagy a hattérjel szora-
sénak Ot-hatszorosdban lehet megdllapitani, vagy alkalmazhatunk egy egyértelmtien a napi kalibriciés gorbébdl
szamitott és a hattérjelnél nagyobb jelet lehet alkalmazni (az indukcids tényez6 az oldoszerérték 10-szerese).

A vegyszerkészleten alapuld bioldgiai tesztelési eljdrdsokra vonatkozo kiilonleges kovetelmények ()

— Kovetni kell a gydrté minta-el6készitésre és analizisre vonatkozé utasitdsait.

— A lejérati id§ utdn a vegyszerkészleteket nem szabad haszndlni.

— Nem alkalmazhatdk a mds vegyszerkészletekben torténd felhasznaldsra szdnt anyagok vagy komponensek.

— A vegyszerkészleteket a megadott h6mérsékleten kell tdrolni, és a megadott mitkodési hémérsékleten kell hasz-
nélni.

— Az immunoldgiai reakcion alapul6 tesztek kimutatdsi hatdrértékét tigy kell meghatdrozni, hogy a 10 parhuzamos

vakmintavizsgélatbol kapott dtlag és a szérds haromszorosdnak osszegét elosztjuk a linedris regresszios egyenes
meredekségével.

— A laboratériumban végzett tesztekhez referenciastandardokat kell haszndlni annak biztositdsa érdekében, hogy a
standardra adott vélasz az elfogadhaté tartomdnyba essen.

Az eredményekrdl késziilt jelentés

Amennyiben az alkalmazott analitikai eljdrds azt lehetdvé teszi, az analitikai eredményeknek tartalmazniuk kell az
egyes PCDD/F- és PCB-rokonvegyiiletek szintjét, és meg kell adni az alsé, felsd, és kozépsd hatarértékeket is ahhoz,
hogy az eredménykozlés a lehetd legtobb informdciot tartalmazza, és igy lehetGvé tegye az eredmények kiilonleges
kovetelmények szerinti értelmezését.

A jelentésben meg kell adni a minta lipidtartalmdt, és a lipidek extrahdldsdhoz alkalmazott médszert is.

Az egyes bels§ standardok visszanyerését meg kell adni abban az esetben, ha a visszanyerések kiviil esnek a 6.
pontban emlitett tartomdnyon, vagy ha az eredmények meghaladjék a maximalis szintet, vagy arra kérés érkezik.

(') A kereskedelmi forgalomban kaphat6 vegyszerkészleten alapulé bioldgiai tesztek megfeleld érzékenységét és megbizhatdsigit a

dioxinok jelenlétének sztirésére, élelmiszer- és takarmanymintakban talalhat6 szintek esetében még nem bizonyitottak.



