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Bekendtgerelse for Gronland om markedsfering af foder bestemt til udfersel
fra Greonland

I medfor af § 1, stk. 1 og 3, nr. 4-6 og 10, og § 7, stk. 2,
i anordning nr. 1578 af 21. december 2022 om ikrafttraeden
for Grenland af lov om foderstoffer fastsettes efter bemyn-
digelse:

Kapitel 1
Bekendtgorelsens anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. I denne bekendtgarelse fastsattes bestemmelser om
merkning og markedsfering af fisk, fiskemel og fiskeolie
bestemt til udfersel som foder fra Grenland.

Stk. 2. Bekendtgerelsen finder ikke anvendelse for foder
bestemt til det grenlandske hjemmemarked.

§ 2. I denne bekendtgorelse forstés der ved:

1) Fisk: Terrede, hele fisk eller dele heraf.

2) Fiskemel: Produkt fremstillet ved opvarmning, pres-
ning og terring af hele fisk eller dele heraf, hvortil der
for torring kan vare gentilsat fiskesolubel.

3) Fiskeolie: Olie, som er fremstillet af fisk eller dele
heraf, og som centrifugeres for at fjerne vandindholdet
(evt. med oplysninger om dyreart, f.eks. torskelever-
tran).

Stk. 2. Herudover forstas ved:

1) Etiket: Enhver form for vedhang, tegn, marke, bille-
de eller andet beskrivende materiale, som er skrevet,
trykt, stencileret, angivet, stemplet eller praeget pa el-
ler faestnet til en pakning eller beholder med foder.

2)  Foder (foderstoffer): Alle stoffer eller produkter, her-
under fodertilsetningsstoffer, som, uanset om de er
uforarbejdede eller helt eller delvis forarbejdede, er
bestemt til at skulle forteres af dyr.

3)  Foderblanding: Blanding af mindst to fodermidler,
med eller uden fodertilsetningsstoffer, beregnet til
fodring af dyr, i form af fuldfoder eller tilskudsfoder.

4)  Fodermidler: Vegetabilske eller animalske produkter,
hvis veesentligste formal er at opfylde dyrs ernerings-
behov, i1 naturlig tilstand, friske eller konserverede, og
derivater af disse efter industriel forarbejdning samt
organiske eller uorganiske stoffer, som kan indeholde
fodertilseetningsstoffer, og som er bestemt til fodring
af dyr, enten i uforandret eller forarbejdet stand eller
til fremstilling af foderblandinger eller som berestof i
forblandinger.
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

Fodertilsetningsstof: Stoffer, mikroorganismer og

preparater, der ikke er fodermidler og forblandinger,

og som med forszt er tilsat foderstoffer eller vand for
specielt at opfylde en eller flere af folgende funktioner

a) pavirke foderstoffers egenskaber positivt,

b) péavirke animalske produkters egenskaber positivt,

c) pavirke farven hos akvariefisk og stuefugle posi-
tivt,

d) opfylde dyrs ernaringsbehov,

e) pavirke den animalske produktions miljevirknin-
ger positivt,

f) pavirke animalsk produktion, ydelse og velferd
positivt, ise@r ved at pavirke tarmfloraen eller for-
dgjeligheden af foderstoffer, eller

g) have coccidiostatisk eller histomonostatisk virk-
ning.

Fodervirksomhed: Et offentligt eller privat foretagen-
de, som med eller uden gevinst for gje udferer en
hvilken som helst aktivitet, der indgar som led i pro-
duktion, fremstilling, tilvirkning, opbevaring, trans-
port eller distribution af foder, herunder enhver produ-
cent, som producerer, tilvirker eller opbevarer foder til
fodring af dyr pé den pageldendes egen bedrift.
Forblanding: Blandinger af fodertilsetningsstoffer el-
ler blandinger af et eller flere fodertilsaetningsstoffer
med fodermidler eller vand som barestoffer, der ikke
er bestemt til direkte fodring.
Markedsfering: Besiddelse af foder med henblik pa
salg, herunder udbydelse til salg eller anden overfor-
sel, som finder sted mod eller uden vederlag, herunder
selve salget og distributionen og selve den overforsel,
der sker pa andre mader.
Mzarkning: Betegnelse af foder med angivelser, oplys-
ninger, varemarker, handelsbetegnelser, billeder eller
symboler pd ethvert medium, der henviser til eller
ledsager foderet, sisom emballage, beholdere, skilte,
etiketter, dokumenter, halsetiketter eller internetsider,
herunder til reklameformal.

Parti: En identificerbar mangde foder, hvorom det er

fastslaet, at det har fzlles karakteristika sdsom oprin-

delse, sort, emballagetype, emballeringsvirksomhed,
afsender eller markning og i tilfelde af en produk-
tionsproces en produktionsenhed fra ét anleg, hvor
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der anvendes ensartede produktionsparametre, eller et
antal af sddanne enheder, nar de er fremstillet fortlg-
bende og oplagres sammen.

11) Preesentation: Foderets form, fremtreden eller embal-
lage, de anvendte emballeringsmaterialer samt den
made, hvorpa foderet er arrangeret, og de omgivelser,
hvori det udstilles.

Kapitel 2
Sikkerhed

§ 3. Foder ma kun markedsfores til dyr, hvis det er sikkert
og ikke anses som farligt.

Stk. 2. Foder betragtes som farligt, hvis det
1) har en negativ indvirkning pa menneskers eller dyrs

sundhed,

2) gor en fodevare, som stammer fra dyr, der anvendes
i fedevareproduktionen, farlig at anvende til menneske-
fode, eller

3) har en negativ indvirkning pé miljeet eller pa dyrevel-
feerden.

Stk. 3. Ud over bestemmelserne i stk. 1 og 2 skal foder-
virksomheder, der markedsforer foder, sikre, at foderet
1) er sundt, ®gte, uforfalsket, egnet til formalet og af sed-

vanlig handelskvalitet, og

2) er market, emballeret og prasenteret i henhold til be-
stemmelserne i kapitel 5.

Stk. 4. Foder skal opfylde de tekniske bestemmelser om
urenheder og askeindhold i bilag 1.

Stk. 5. Séfremt en del af en sending eller et parti af foder
af samme klasse eller betegnelse, ikke opfylder kravene til
fodersikkerhed, antages det, at alt foder i den pageldende
sending eller det pageldende parti er berert, medmindre en
narmere gennemgang giver beleg for, at den resterende del
af sendingen eller partiet opfylder kravene til fodersikker-
hed.

Kapitel 3
Forbudte materialer og uonskede stoffer

§ 4. Foder ma ikke indeholde eller bestd af materialer,
hvis markedsfering eller anvendelse som fodermidler er for-
budt. Listen over sddanne materialer er anfort i bilag 2.

§ 5. Foder, der indeholder uenskede stoffer, jf. bilag 3, ma
kun markedsferes, hvis de er af sund og sadvanlig handels-
kvalitet og derfor, nar de anvendes korrekt, ikke udger no-
gen fare for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljoet
eller ikke kan pévirke den animalske produktion ugunstigt.

Stk. 2. Foder, som indeholder uenskede stoffer i storre
mangder end det maksimumindhold, der er fastsat i bilag 3,
er ikke i overensstemmelse med stk. 1.

Stk. 3. Foder, som indeholder ugnskede stoffer i storre
mangder end det maksimumindhold, som fastlagt 1 bilag 3,
ma ikke blandes med det samme eller andre produkter med
henblik pa fortynding.

§ 6. For at mindske eller fjerne kilder til uenskede stoffer
i foder skal fodervirksomheden i samarbejde med Fadevare-
styrelsen foretage undersogelser for at identificere kilderne
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til uenskede stoffer i tilfeelde, hvor det fastsatte maksimums-
indhold overskrides, og hvor der pavises et forhgjet indhold
af visse stoffer under hensyntagen til baggrundsvardier, her-
under hvis de fastsatte indgrebstaerskler i bilag 4, er over-
skredet.

§ 7. Ved dioxinovervagning i henhold til bekendtgerelse
for Grenland om fodervirksomheder, anvendes maksimums-
indhold og indgrebsterskler for dioxiner og dioxinlignende
PCB’er i bilag 3 og 4.

Stk. 2. De anvendte laboratorier skal vere akkrediteret af
et anerkendt organ, der fungerer i overensstemmelse med
ISO-vejledning 58, sa det sikres, at de anvender analysekva-
litetssikring. Laboratorier akkrediteres ifalge EN ISO/IEC
17025-standarden.

Stk. 3. De anvendte laboratorier skal benytte analysemeto-
den som beskrevet i bilag 9.

Kapitel 4
Fodertilscetningsstoffer

§ 8. Foder omfattet af § 2, stk. 1, kan indeholde tilsaet-
ningsstoffer, safremt stofferne
1) fremgar af listen i bilag 5, og
2) overholder de anvendelsesbetingelser, der fremgér af

bilag 5, samt stk. 2.

Stk. 2. Tilsetningsstoffer m& kun blandes i foder, hvis
der sikres fysisk-kemisk og biologisk forenelighed mellem
blandingens forskellige bestanddele under hensyn til de til-
sigtede virkninger, medmindre andet er fastsat i bilag 5.

§ 9. Fodermidler og tilskudsfoder ma ikke indeholde fo-
dertilsatningsstoffer i mangder, der er over 100 gange stor-
re end den maksimumsgranse, der er fastsat for indholdet af
det pagaldende stof i fuldfoder.

Kapitel 5
Mcerkning, emballage og preesentation

§ 10. Markningen af foder skal omfatte folgende oplys-

ninger, jf. dog § 13, stk. 1:

1)  Fodertype: »Fodermiddel«.

2)  Navn, firmanavn og adresse pa den fodervirksomhed,
der er ansvarlig for merkningen.

3)  Fodervirksomhedens godkendelsesnummer efter be-
kendtgerelse for Grenland om fremstilling af fiske-
mel, fiskeolie, terfisk og ferske fiskeprodukter, som
ikke er bestemt til konsum eller bekendtgerelse for
Grenland om fodervirksomheder. Har virksomheden
flere godkendelsesnumre angives det, der er tildelt
efter bekendtgerelse for Grenland om fodervirksom-
heder.

4)  Partiets referencenummer.

5)  Nettomangden udtrykt i masseenheder for faste pro-
dukter og i masse- eller rumfangsenheder for flydende
produkter.

6) Listen over fodertilsetningsstoffer med overskriften
»tilsetningsstoffer«, jf. bilag 7 og 8.

7)  Vandindhold, jf. bilag 6.

8)  Navnet pa fodermidlet, som angivet i bilag 6.
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9)  Den obligatoriske angivelse for det pagaldende foder-
middel, jf. bilag 6.

10) Ved fiskemel skal teksten »Fiskemel — mé ikke an-
vendes i foder til drevtyggere, undtagen dravtyggere,
der ikke er fravennede« vare klart angivet pa det
ledsagende handelsdokument eller sundhedscertifikat
samt pa etiketten til fiskemelet.

Stk. 2. Betegnelserne i bilag 6, kan i forbindelse med
foder til selskabsdyr erstattes som felger: »raprotein« er-
stattes af »protein«, »rafedt« erstattes af w»fedtindhold,
og »raaske« erstattes af »forbreendt rest« eller »uorganisk
stof«. Dette kan ske uden, at det bererer analysemetoderne.

Stk. 3. Mearkningen af fodermidler, der indeholder foder-
tilseetningsstoffer, skal desuden omfatte
1) de dyrearter eller dyrekategorier, som fodermidlet er

beregnet til, nir de pagaldende tilsetningsstoffer ikke
er blevet godkendt til alle dyrearter eller er godkendt
med maksimumsgrenser for nogle arter, og

2) brugsanvisning i overensstemmelse med stk. 4, hvor

der fastsaettes et maksimumsindhold af de pagaldende
tilseetningsstoffer.

Stk. 4. For at sikre, at den padgaldende maksimumsgraense
for fodertilsetningsstoffer i den daglige ration overholdes,
skal der i brugsanvisningen for fodermidler, der indehol-
der tilsetningsstoffer i mangder, der overstiger de fastsatte
maksimumsgranser for fuldfoder, angives den maksimale
mangde
1) 1 gram eller kilogram eller volumenenheder tilskudsfo-

der og fodermidler pr. dyr pr. dag,

2) 1iprocentdel af den daglige ration, eller

3) pr. kg fuldfoder eller procentdel i fuldfoder.

§ 11. Markningen af foder til selskabsdyr skal desuden
omfatte et frikaldsnummer eller anden passende kommuni-
kationsform, hvor keberen kan indhente oplysninger om de
fodertils@tningsstoffer, som foderet til selskabsdyr indehol-
der foruden merkningsoplysninger, jf. § 10.

§ 12. Markningen af fodermidler kan ogsé indeholde fri-
villige maerkningsoplysninger, forudsat at §§ 10, 11 og 15
overholdes.

§ 13. De i § 10, stk. 1, nr. 3-5, 7 og 9, naevnte oplysninger
er ikke nedvendige, hvis keberen inden hver handel skrift-
ligt har givet afkald pa disse oplysninger. En handel kan
omfatte flere leverancer.

Stk. 2. Hvis foder udbydes til salg ved hjlp af fjernkom-
munikationsteknik, skal de markningsoplysninger, der er
obligatoriske i henhold til §§ 10 og 11, undtagen oplysnin-
gerne i § 10, stk. 1, nr. 2, 4 og 5, fremgé af det materiale, der
bruges til fjernsalget eller gives pa en anden passende méde,
inden der indgas en aftale om fjernsalg. De oplysninger, der
er nevnt i § 10, stk. 1, nr. 2, 4 og 5, skal gives senest pa det
tidspunkt, hvor foderet leveres.

Stk. 3. Pa pakket foder kan de i § 10, stk. 1, nr. 3-5 og
9, omhandlede oplysninger gives pa pakningen uden for det
omrade, hvor etiketten er anbragt, jf. § 14, stk. 1. I sa fald
skal det angives, hvor disse oplysninger findes.
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Stk. 4. Fodermidler, der markedsferes i los veegt eller i
ulukkede pakninger eller beholdere skal vaere ledsaget af et
dokument, der indeholder alle de obligatoriske marknings-
oplysningeri §§ 10 og 11.

Stk. 5. For mangder pé hejst 20 kg fodermidler, der er
bestemt til den endelige bruger og s&lges i los vagt, kan
de i § 10 omhandlede oplysninger bringes til keberens kend-
skab ved relevante opslag pé salgsstedet. I sa fald gives
oplysningerne i § 10, stk. 1, nr. 1, 8 og 9, alt efter hvad
der er relevant, skriftligt til keberen, senest med eller pé
fakturaen.

Stk. 6. For mangder af foder til selskabsdyr, som slges i
pakninger med flere beholdere, kan de 1 § 10, stk. 1, nr. 2-3,
6 og 7 omhandlede oplysninger gives pa den ydre emballage
i stedet for pa hver enkelt beholder, forudsat at hele den
samlede mangde i pakningen ikke overstiger 10 kg.

§ 14. Markningsoplysninger, jf. §§ 10 og 11, skal gives i
deres helhed pé et fremtraedende sted pa emballagen, behol-
deren, en dertil faestnet etiket eller i ledsagedokumentet, jf.
§ 13, stk. 4, idet de skal vare igjnefaldende, let leselige og
ikke ma kunne slettes.

Stk. 2. Markningsoplysninger, jf. §§ 10 og 11, skal vere
lette at identificere og ma ikke skjules af andre oplysnin-
ger. Den farve, skrifttype og sterrelse, der anvendes, méa ik-
ke skjule eller fremhave bestemte oplysninger, medmindre
formalet er at henlede opmerksomheden pé sikkerhedsset-
ninger.

§ 15. Foders markning og prasentation ma ikke vildlede
brugeren

1) med hensyn til foderets anvendelsesformal eller karak-
teristika, isaer dets art, fremstillings- eller produktions-
made, egenskaber, sammensatning, mengde og hold-
barhed samt de dyrearter eller dyrekategorier, foderet er
beregnet til,

2) ved at tilleegge foderet virkninger eller egenskaber, som
det ikke har, eller ved at antyde, at det har sarlige
egenskaber, nar alt lignende foder har de samme egen-
skaber, eller

3) med hensyn til markningens overensstemmelse med
bilag 6.

§ 16. Den fodervirksomhed, der forst markedsforer foder-
et, eller, hvor det er relevant, den fodervirksomhed, under
hvis navn foderet markedsfores, er den merkningsansvarli-
ge. Den merkningsansvarlige skal sikre, at markningsop-
lysningerne gives og er indholdsmaessigt korrekte.

Stk. 2. Den markningsansvarlige giver Fedevarestyrelsen
adgang til alle oplysninger vedrerende sammensatningen
af og de péstdede egenskaber ved det foder, fodervirksomhe-
den markedsforer, der gor det muligt at efterprove rigtighe-
den af de oplysninger, der gives i markningen.

Kapitel 6
Foranstaltningsbestemmelser

§ 17. Medmindre mere indgribende foranstaltninger er
forskyldt efter anden lovgivning, kan der idemmes bede til
den, der overtraeder §§ 3-6, eller §§ 8-16.
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Stk. 2. For overtraeedelser, der begas af selskaber m.v. (ju- Kapitel 7
ridiske personer), kan der palaegges selskabet som sédant lkrafitreeden
bedeansvar.

§ 18. Bekendtgorelsen traeder i kraft den 1. januar 2024.

Foadevarestyrelsen, den 5. december 2023
NIKOLAJ VEJE

/ Camilla Asta Hansen
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Bilag 1

Tekniske bestemmelser om urenheder og askeindhold

Fodermidler skal vaere fri for kemiske urenheder fra fremstillingsprocessen og fra tekniske hjalpe-
stoffer.

Indholdet af aske, der er uopleselig i saltsyre, ma ikke overstige 2,2 % af torstoffet. Graeensen pa 2,2
% kan dog overskrides for fodermidler forudsat at indholdet er angivet pd etiketten.
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Bilag 2
Liste over materialer, som det er forbudt at markedsfere eller at anvende som foder

1. Faces, urin og separeret indhold af fordejelseskanalen efter temning eller fjernelse af denne, uanset
eventuel behandling eller blanding.

2. Huder behandlet med garvestoffer, herunder affald herfra.

3. Fro samt andet planteformeringsmateriale, der efter host er behandlet med plantebeskyttelsesmidler
og under hensyntagen til deres anvendelsesformal (formering), og eventuelle biprodukter heraf.

4. Tre, herunder savsmuld og andet materiale hidrerende fra trae, der er behandlet med trebeskyttelses-
midler.

5. Alt affald fra de forskellige faser af rensningen af by-, hus- og industrispildevand, som defineret
her, uanset om dette affald videreforarbejdes, og uanset hvor spildevandet stammer fra. Udtrykket
”spildevand” omfatter ikke “procesvand”, dvs. vand som opfylder betingelserne for at méatte indga 1
produktionen af foder eller fodevarer.

a. "Byspildevand": Husspildevand eller en blanding af husspildevand og industrispildevand og/eller
regnvand fra befaestede arealer.

b. "Husspildevand": Spildevand fra boligomrader og serviceerhverv, som hovedsagelig stammer fra
det menneskelige stofskifte og fra husholdninger.

c. "Industrispildevand": Alt spildevand, der udledes fra ejendomme, som anvendes til handels- eller
industriformal, bortset fra husspildevand og regnvand fra befaestede arealer.

6. Fast byaffald, som f.eks. husholdningsaffald. Udtrykket “fast byaffald” omfatter ikke kokken- og
madaftald.

7. Emballage og dele af emballage fra produkter fra fodevareindustrien.

8. Proteinprodukter, der er fremstillet pd basis af gaersorterne Candida dyrket pa n-alkaner.
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Bilag 3
Ugonskede stoffer
DEL I: UORGANISKE KONTAMINANTER OG KVALSTOFFORBINDELSER
Uensket stof Produkter til foderbrug Maksimumsindhold i mg/kg
(ppm) foderstof, beregnet ved et
vandindhold pa 12 %
Arsen (D Fisk, fiskemel og fiskeolie 25(2)
Cadmium Fisk, fiskemel og fiskeolie 2
Kviksalv 3) Fisk, fiskemel og fiskeolie— 0,1
undtagen:
— fisk, fiskemel og fiskeolie bestemt til produktion af foderblandinger til dyr bestemt 0,5
til fedevareproduktion
— fisk, fiskemel og fiskeolie bestemt til produktion af foderblandinger til hunde, katte, 1.0(6)
prydfisk og pelsdyr
Nitrit 4) Fisk og fiskeolie 15
Fiskemel 30
Fluor ®) Fisk, fiskemel og fiskeolie 500

(1) Maksimumsindholdet henviser til det samlede arsenindhold.
(2) Den ansvarlige virksomhedsleder skal efter anmodning fra de kompetente myndigheder gennemfore en analyse med henblik pd at godtgore, at indholdet af
uorganisk arsen er mindre end 2 ppm.

(3) Maksimumsindholdet henviser til det samlede kviksolvindhold.
(4) Maksimumsindholdet udtrykkes som natriumnitrit.

(5) Maksimumsindholdet henviser til en analytisk bestemmelse af fluorindholdet, hvor ekstraktion foretages med saltsyre 1 N i 20 minutter ved omgivelsestem-
peratur. Der kan anvendes tilsvarende ekstraktionsmetoder, for hvilke det kan dokumenteres, at den anvendte ekstraktionsmetode har en ekstraktionseffektivi-

tet af samme omfang.

(6) Maksimalgreenseveerdien finder anvendelse pd basis af vadveegt.

DEL II: ORGANISKE CHLORFORBINDELSER (UNDTAGEN DIOXINER OG PCB’ER

Uensket stof

Produkter til foderbrug

Maksimumsindhold i mg/kg
(ppm) foderstof, beregnet ved et
vandindhold pé 12 %

og beta-isomerer og af endo-
sulfansulfat, udtrykt som en-
dosulfan)

Aldrin (D Fisk og fiskemel 0.01 @
Dieldrin (1) Fiskeolie 01@
Camphechlor (toxaphen) — Fisk og fiskemel 0,02
summen af indikatorkonge- Fiskeolie 0,2
nerne CHB 26, 50 og 62 (3)

Chlordan (summen af cis- og Fisk og fiskemel 0,02
transisomererne og af oxich- Fiskeolie 0,05
lordan, udtrykt som chlordan)

DDT (summen af DDT-, Fisk og fiskemel 0,05
DDD- (eller TDE-) og DDE- Fiskeolie 0,5
isomerer, udtrykt som DDT)

Endosulfan (summen af alfa- Fisk, fiskemel og fiskeolie 0,1
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Endrin (summen af endrin og | Fisk og fiskemel 0,01

deltacetoendrin, udtrykt som Fiskeolie 0,05

endrin)

Heptachlor (summen af hep- Fisk og fiskemel 0,01

tachlor og heptachlorepoxid, Fiskeolie 0,2

udtrykt som heptachlor)

Hexachlorbenzen (HCB) Fisk og fiskemel 0,01
Fiskeolie 0,2

Hexachlorcyclohexan (HCH)

— alfa-isomerer Fisk og fiskemel 0,02
Fiskeolie 0,2

— beta-isomerer Fisk og fiskemel 0,01
Fiskeolie 0,1

— gamma-isomerer Fisk og fiskemel 0,2
Fiskeolie 2,0

(1) Isoleret eller sammen, udtrykt som dieldrin.

(2) Maksimumsindhold af aldrin og dieldrin, isoleret eller sammen, udtrykt som dieldrin.
(3) Nummerering i henhold til Parlar, foran nummeret skrives enten »CHB« eller »Parlar«:
CHB 26: 2-endo, 3-exo, 5-endo, 6-ex0,8,8, 10, 10-octochlorbornan

CHB 50: 2-endo, 3-exo, 5-endo, 6-ex0,8,8,9,10, 10-nonachlorbornan

CHB 62: 2,2,5,5,8,9,9,10,10-nonachlorbornan.

DEL III: DIOXINER OG PCB’ER

Uensket stof

Produkter til foderbrug

Maksimumsindhold i pg/kg
(ppb) foderstof, beregnet ved et

vandindhold pa 12 % M

Dioxiner [summen af poly-
chlorerede dibenzo-p-dioxi-
ner (PCDD) og polychlorere-
de dibenzofuraner (PCDF),
udtrykt i WHO''s toksicitets-
ekvivalenter med anvendelse
af WHO- TEF (toxic equiva-

lency factors, 2005) @

Fisk og fiskemel
Fiskeolie

1,25
5,0

Summen af dioxiner og di-
oxinlignende PCB’er (sum-
men af polychlorerede di-
benzo-p-dioxiner (PCDD’er),
polychlorerede dibenzofura-
ner (PCDEF er) og polychlo-
rerede biphenyler (PCB’er),
udtrykt i WHO's toksicitets-
kvivalenter med anvendelse
af WHO- TEF (toxic equiva-

lency factors, 2005) (2))

Fisk og fiskemel
Fiskeolie

4,0
20,0

Ikke-dioxinlignende PCB’er
(summen af PCB 28, PCB
52, PCB 101, PCB 138, PCB
153 og PCB 180 (ICES - 6)

o

Fisk og fiskemel
Fiskeolie

30
175

(1) Ovre koncentrationer: De ovre koncentrationer beregnes ud fra den antagelse, at alle veerdier af de forskellige kongenere, som ligger under bestemmelses-
greensen, er lig med bestemmelsesgreensen.
(2) Skema over TEF (= toksicitetsekvivalensfaktorer) for dioxiner, furaner og dioxinlignende PCB’er: WHO-TEF til vurdering af risikoen for mennesker
baseret pa konklusionerne fra Verdenssundhedsorganisationens (WHO) ekspertmode i Genéve i juni 2005 om det internationale program for sikkerhed i
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forbindelse med kemikalier (IPCS) (Martin van den Berg et al., The 2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic
Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds. Toxicological Sciences 93(2), 223-241 (20006)).

Kongener TEF-veerdi Kongener TEF-veerdi
Dibenzo-p-dioxiner (»PCDDer«) »Dioxinlignende« PCB’er: non-ortho-
og dibenzo-p-furaner ("PCDF er«) PCB’er + mono-ortho-PCB’er
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Non-ortho-PCB’er
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

Mono-ortho-PCB’er
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

ran; »CB« = chlorbiphenyl.

Anvendte forkortelser: »T« = tetra; »Pe« = penta; »Hx« = hexa; »Hp« = hepta; »O« = octa; »CDD« = chlordibenzodioxin; »CDF« = chlordibenzofu-
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Bilag 4

Bemarkninger og yderligere oplysnin-
ger (f.eks. arten af de undersogelser, der
skal gennemferes)

5. december 2023. 10
Indgrebstaerskler

Usenskede stoffer Produkter til foder- | Indgrebsteerskel i ng WHO-PCDD/F-

brug TEQ/ kg (ppt) (2) foderstof, beregnet
ved et vandindhold pa 12 %

Dioxiner [summen af polychlorerede Fisk og fiskemel 0,75

dibenzo-p- dioxiner (PCDD) og po- Fiskeolie 4,0

lychlorerede dibenzofuraner (PCDF)

udtrykt i WHO's toksicitetsaekviva-

lenter med anvendelse af WHO-TEF

(toxic equivalency factors, 2005) (1)]

Dioxinlignende PCB’er (summen af Fisk og fiskemel 2,0

polychlorerede biphenyler (PCB’er), Fiskeolie 11,0

udtrykt i WHO's toksicitetsaekviva-

lenter med anvendelse af WHO-TEF

(toxic equivalency factors, 2005) (1))

I mange tilfelde er det maske ikke ned-
vendigt at foretage en undersogelse af
forureningskilden, da baggrundsveerdien i
nogle omréder ligger teet pa eller over
indgrebsvardien. Hvis indgrebsveardien er
overskredet, registreres alle oplysninger
om f.eks. preveudtagningsperiode, geogra-
fisk oprindelse og fiskeart dog med henblik
pé fremtidige foranstaltninger for at styre
forekomsten af dioxiner og dioxinlignende
forbindelser i sddanne fodermidler.

(1) Skema over TEF (= toksicitetseekvivalensfaktorer) for dioxiner, furaner og dioxinlignende PCB’er WHO-TEF til vurdering af risikoen for mennesker
baseret pa konklusionerne fra Verdenssundhedsorganisationens (WHO) ekspertmode i Genéve i juni 2005 om det internationale program for sikkerhed i
forbindelse med kemikalier (IPCS) (Martin van den Berg et al., The 2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic

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

Kongener TEF-veerdi Kongener TEF-veerdi
Dibenzo-p-dioxiner (»PCDD er«) »Dioxinlignende« PCB’er: non-ortho-
og dibenzo-p-furaner ("PCDEF er«) PCB’er + mono-ortho-PCB’er
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Non-ortho-PCB’er
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003

Mono-ortho-PCB’er
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




5. december 2023.

11

Nr. 1636.

1,2,3,4,7,8,9-HpCDF

0,01

OCDF

0,0003

ran; »CB« = chlorbiphenyl.

Anvendte forkortelser: »T« = tetra; »Pe« = penta; »Hx« = hexa; »Hp« = hepta; »O« = octa; »CDD« = chlordibenzodioxin; »CDF« = chlordibenzofu-

(2) Ovre koncentrationer: De ovre koncentrationer beregnes ud fra den antagelse, at alle veerdier af de forskellige kongenere, som ligger under bestemmelses-
greensen, er lig med bestemmelsesgreensen.
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Fodertilsetningsstoffer

Liste over godkendte fodertilsetningsstoffer

Nr.

1636.

Bilag 5

l’l'ilsaetnings— Tilsaetningsstof Sammensatning, kemisk betegnelse, be-  |Dyreart eller[Minimums- [Maksimums- JAndre bestemmelser Godkendel-
stoffets skrivelse, analysemetode -kategori  [indhold indhold se gyldig til
identifikati-
onsnummer
Img aktivstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pa 12
%
|Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: antioxidanter
32300 IAscorbinsyre Tilscetningsstoffets sammenscetning Alle dyrear- |- - [Ascorbinsyre kan markedsfores |23. juli
[Ascorbinsyre. ter og anvendes som et tilsetnings- [2025
[ Aktivstoffets karakteristika stof, der bestar af et praeparat.
[L-ascorbinsyre I brugsvejledningen for anven-
CoH8Og6 delsen af tilsatningsstoffet angi-
CAS-nr.: 50-81-7 ves oplagrings- og stabilitetsbe-
IL-ascorbinsyre, fast form, fremstillet ved tingelserne og for forblandinger-
kemisk syntese ne oplagringsbetingelserne.
Renhedskriterier: mindst 99 %. Sikkerhedsforanstaltninger: Der
| Unalysemetoder skal anvendes andedraetsvaern,
Til bestemmelse af L-ascorbinsyre i sikkerhedsbriller og handsker
fodertilsetningsstoffet: titrimetri — mo- under héndteringen.
nografi i den europeiske farmakopé
(Ph. Eur. 01/2011:0253)
Til kvantificering af L-ascorbinsyre i for-
blandinger og foderstoffer: titrimetri.
1b301 [Natriumascorbat  |Tilscetningsstoffets sammenscetning Alle dyrear- |- - I brugsvejledningen for anven- |23. juli
[Natriumascorbat. ter delsen af tilsetningsstoffet angi-[2025
 Aktivstoffets karakteristika Natrium-L- ves oplagrings- og stabilitetsbe-
ascorbat tingelserne og for forblandinger-
CoH706Na ne oplagringsbetingelserne.
CAS-nr.: 134-03-2 Sikkerhedsforanstaltninger: Der
[Natrium-L-ascorbat, fast form, fremstillet skal anvendes dndedreetsveern,
ved kemisk syntese sikkerhedsbriller og handsker
Renhedskriterier: mindst 99 %. under héndteringen.
| Analysemetoder
Til bestemmelse af natrium-L-ascorbat i
fodertilsetningsstoffet: titrimetri — mo-
nografi i den europaiske farmakopé
(Ph. Eur. 01/2011:1791)
Til kvantificering af det samlede natrium-
indhold i fodertilsaetningsstoftet:
— atomabsorptionsspektrometri, AAS (EN
SO 6869:2000) eller
— induktivt koblet plasmaatomemissions-
spektrometri, ICP-AES (EN 15510:2007)
Til kvantificering af natrium-L-ascorbat i
forblandinger og foderstoffer: titrimetri.
1b302 Calciumascorbat  |Tilscetningsstoffets sammenscetning Alle dyrear- |- - [ brugsvejledningen for anven- [23. juli
Calciumascorbat. ter delsen af tilsaetningsstoffet angi-[2025

Aktivstoffets karakteristika Calcium-L-(+)-
lascorbatdihydrat

C12H14012Ca - 2H20

CAS-nr.: 5743-28-2
Calcium-L-(+)-ascorbatdihydrat, fast form,
fremstillet ved kemisk syntese
Renhedskriterier: mindst 99 %.
[Analysemetoder (1)

Til bestemmelse af calcium-L-ascorbat i
fodertils@tningsstoffet: titrimetri — mo-
nografi i den europaiske farmakopé

(Ph. Eur. 01/2008:1182)

ves oplagrings- og stabilitetsbe-
tingelserne og for forblandinger-
ne oplagringsbetingelserne.
Sikkerhedsforanstaltninger: Der
skal anvendes andedraetsveern,
sikkerhedsbriller og handsker
under handteringen.
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Til kvantificering af det samlede calcium-
indhold i fodertilsaetningsstoffet:

— atomabsorptionsspektrometri, AAS (EN
ISO 6869:2000) eller — induktivt kob-

let plasmaatomemissionsspektrometri, [CP-
IAES (EN 15510:2007)

Til kvantificering af calcium-L-ascorbat i
forblandinger og foderstoffer: titrimetri.
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bilske olier (delta-
rige)

[ Aktivstoffets karakteristika

Alfa-, beta-, gamma- og delta- tocopherol:
[Kemisk formel:

— C29H5002

— C28H4802

— C28H4802

— C27H4602

CAS-nr.:

— 59-02-9

— 490-23-3

— 54-28-4

— 119-13-1

Tocopherolekstrakter af naturlig oprindel-

se (rige pa deltatocopherol), flydende olie,
fremstillet ved ekstraktion fra vegetabilske

olier

fores og anvendes som et tilsaet-
ningsstof, der bestar af et prapa-
rat.

2. I brugsvejledningen for til-
setningsstoffet angives oplagr-
ings- og stabilitetsbetingelserne
og for forblandingen oplagrings-
betingelserne.

1b304 [Ascorbylpalmitat  |Tilscetningsstoffets sammenscetning Alle dyrear- |- 1. I brugsvejledningen for an-  [23. juli
[Ascorbylpalmitat. ter vendelsen af tilsetningsstoffet [2025
A ktivstoffets karakteristika angives oplagrings- og stabili-
L-ascorbyl-6-palmitat tetsbetingelserne og for forblan-
C22H3807 dingerne oplagringsbetingelser-
CAS-nr.: 137-66-6 L-ascorbyl-6-palmitat, ne.
fast form, fremstillet ved kemisk syntese 2. Sikkerhedsforanstaltninger:
Renhedskriterier: mindst 98 %. Der skal anvendes dndedraet-
| Analysemetode sveern, sikkerhedsbriller og
Til bestemmelse af L-ascorbyl-6-palmitat i handsker under handteringen.
fodertilsztningsstoffet:
— titrimetri — monografi i den europziske
farmakopé (Ph. Eur. 01/2008:0807).
1b306(1) [Tocopherolekstrakt |Tilscetningsstoffets sammenscetning Alfa-, [Alle dyrear- |- 1. Tocopherolekstrakter fra ve- [4. august
fra vegetabilske beta-, gamma- og delta- tocopherol. ter getabilske olier kan markedsfe- [2025
olier | Aktivstoffets karakteristika res og anvendes som et tilseet-
Alfa-, beta-, gamma- og delta- tocopherol: ningsstof, der bestar af et prapa-
— C29H5002 rat.
L CpgH4802 2. 1 brugsvejledningen for til-
| CogH4802 saetnlngsstoffeF angives oplagr-
ings- og stabilitetsbetingelserne
— C27H4602 . X
og for forblandingen oplagrings-
CAS-nr.: betingelserne.
— 59-02-9
— 490-23-3
— 54-28-4
— 119-13-1
Tocopherolekstrakter af naturlig oprindelse,|
flydende olie, fremstillet ved ekstraktion
fra vegetabilske olier
IRenhedskriterier: tocopheroler mindst 30
%
I Unalysemetode
Til bestemmelse af tocopherolformer (al-
fa-, beta-, gamma- og delta-tocopherol)
i fodertilsaetningsstoffet: Gaskromatografi
kombineret med flammeioniseringsdetek-
tor, GC/FID (AOAC 988.14).
Til bestemmelse af tocopherolformer (al-
fa-, beta-, gamma- og delta-tocopherol)
i forblandinger og foder: Hojtryksvaeske-
kromatografi kombineret med ultravioletel-
ler fluorescensdetektion, HPLC/UV eller
IFLD (Kommissionens forordning (EF) nr.
152/2009, bilag IV, metode B).
1b306(ii))  [Tocopherolrige eks- |Tilscetningsstoffets sammenscetning Alle dyrear- |- 1. Tocopherolrige ekstrakter fra [4. august
trakter fra vegeta- |Alfa-, beta-, gamma- og delta- tocopherol. [ter vegetabilske olier kan markeds- [2025
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IRenhedskriterier: tocopheroler mindst 80
% med mindst 70 % delta-tocopherol
| Analysemetoder
Til bestemmelse af tocopherolformer (al-
fa-, beta-, gamma- og delta-tocopherol)
i fodertilsaetningsstoffet: Gaskromatografi
kombineret med flammeioniseringsdetek-
tor, GC/FID (AOAC 988.14).
Til bestemmelse af tocopherolformer (al-
fa-, beta-, gamma- og delta-tocopherol) i
forblandinger og foder: Hojtryksvaskekro-
matografi kombineret med ultravioleteller
fluorescensdetektion, HPLC/UV eller FLD
(forordning (EF) nr. 152/2009, bilag 1V,
metode B).
1b307 Alfa-tocopherol Tilscetningsstoffets sammenscetning: Alle dyrear- |- - Alfa-tocopherol kan markedsfo- [4. august
Alfa-tocopherol ter res og anvendes som et tilsaet-  [2025
A ktivstoffets karakteristika ningsstof, der bestér af et preepa-
[All-rac o tocopherol rat.
C29H5002 I brugsvejledningen for tilsaet-
CAS-nr.: 10191-41-0 ningsstoffet angives oplagrings
Alfa-tocopherol, flydende olie, fremstillet og stabilitetsbetingelserne og
ved kemisk syntese. for forblandingen oplagringsbe-
Renhedskriterier: mindst 96 %. tingelserne.
| Analysemetoder
Til bestemmelse af all-rac-a-tocopherol
i fodertilsatningsstoffet: Gaskromatografi
kombineret med flammeioniseringsdetek-
tor, GC/FID (Ph. Eur. 7.2-07/2011:0692),
som ogsé omfatter flere identifikationstest.
Til bestemmelse af all rac-a tocopherol i
forblandinger og foder: Hojtryksvaskekro-
matografi kombineret med ultraviolet- eller
fluorescensdetektion, HPLC/UV eller FLD
(forordning (EF) nr. 152/2009, bilag 1V,
metode B).
16320 Butylhydroxy-ani- |Tilscetningsstoffets sammenscetning Alle dyrear- |- 150 1. I brugsvejledningen for an-  [26. oktober
sol Butylhydroxyanisol (BHA) —(>98,5 %) ter undtagen vendelsen af tilsetningsstoffet 2030
—Voksholdig fast form |katte og forblandinger angives oplag-
[ Aktivstoffets karakteristika ringsbetingelserne.
Blanding af: 2. BHA kan anvendes i kombi-
— 2-tert-butyl-4-hydroxyanisol nation med butylhydroxyanisol
— 3-tert-butyl-4-hydroxyanisol (=85 %) (BHT) og udgere op til 150 mg
CAS-nr.: 25013-16-5 C11 H16 02 af blandingen pr. kg fuldfoder.
lUnalysemetode 3. Til brugerne af tilsaet-
Til kvantificering af BHA i fodertilsat- ningsstoffet og forblandingerne
ningsstoffet: skal foderstofvirksomhedsleder-
— Gaskromatografi kombineret med flam- ne ivaerksaette driftsprocedurer
meioniseringsdetektor, GC-FID (FCC7- og administrative foranstaltnin-
metoden). ger med henblik pa at imedega
Til kvantificering af BHA i forblandinger risici ved anvendelse. Hvis disse
og foderstoffer: risici ikke kan fjernes eller be-
— Omvendt fase-hgjtryksveskekromato- graenses til et minimum gennem
grafi i kombination med ultraviolet dio- sadanne procedurer og foran-
dearray-detektering (RP-HPLC-DAD, 285 staltninger, skal tilsetningsstof-
nm). fet og forblandingerne anvendes
med personlige veernemidler,
herunder andedreetsveern, sikker-
hedsbriller og handsker.
E 310 Propylgallat C10H1205 Alle dyrear- 100 Ikke tidsbe-
ter graenset
E 321 Butylhydroxy- C15H240 Alle dyrear- 150 [kke tidsbe-
toluen (BHT) ter greenset
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Obligatoriske angivelser

le heraf, og som centrifugeres for at
fjerne vandindholdet (evt. med oplys-
ninger om dyreart, f.eks. torskelever-
tran)

Navn Beskrivelse Obligatoriske angivelser
Fisk Torrede, hele fisk eller dele heraf Raprotein
[Vand, hvis > 8 %
Fiskemel Produkt fremstillet ved opvarmning, |Raprotein
presning og terring af hele fisk eller
dele heraf, hvortil der for torring kan ~ [Réfedt
vaere gentilsat fiskesolubel )
Raaske, hvis > 20 %
[Vand, hvis > 8 %
Fiskeolie Olie, som er fremstillet af fisk eller de- [Rafedt

Vand, hvis > 1 %

Nr. 1636.

Bilag 6
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Bilag 7
Merkningsoplysninger for fodermidler til dyr, der anvendes i fedevareproduktionen
Obligatorisk og frivillig merkning af fodertils@tningsstoffer.

1. Folgende tilsetningsstoffer skal angives med deres specifikke navn, identifikationsnummer, tilsat
mengde og navnet pa den funktionelle gruppe, eller den kategori, der er omtalt i bilag 5:

a) tilsetningsstoffer, for hvilke der er fastsat et maksimumsindhold for mindst én dyreart eller -kategori,
der anvendes i fedevareproduktionen.
Mzarkningsoplysningerne skal angives i overensstemmelse med bilag 5.

2. Fodertilsetningsstoffer, der er fremhavet 1 markningen med tekst, billeder eller grafik, angives i
overensstemmelse med punkt 1.

3. Den merkningsansvarlige oplyser efter anmodning fra keberen navn, identifikationsnummer og
funktionel gruppe for de fodertilsetningsstoffer, der ikke er nevnt i punkt 1 til keberen.

4. Tilherer et tilsetningsstof flere funktionelle grupper, angives den funktionelle gruppe eller kategori,
der svarer til tilsetningsstoffets hovedfunktion i foderet.

5. Fodertilsetningsstoffer, der ikke er navnt i punkt 1, kan frivilligt angives. Hvis stoffet angives skal
det som minimum ske med stoffets navn.
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Bilag 8

Merkningsoplysninger for fodermidler til dyr, der ikke anvendes i fedevareproduktionen

Obligatorisk og frivillig merkning af fodertils@tningsstoffer.

1.

Folgende tilsetningsstoffer skal angives med deres specifikke navn og/eller identifikationsnummer
samt tilsat mangde og navnet pa den funktionelle gruppe, eller den kategori, der er omtalt 1 bilag 5:

a) tilsetningsstoffer, for hvilke der er fastsat et maksimumsindhold for mindst én dyreart eller -kategori,

der ikke anvendes i fedevareproduktionen.

Mzarkningsoplysningerne skal angives i overensstemmelse med bilag 5.

2.

Fodertilsetningsstoffer, der er fremhavet 1 markningen med tekst, billeder eller grafik, angives i
overensstemmelse med punkt 1.

For tilsetningsstoffer i de funktionelle gruppe »antioxidanter« er det uanset punkt 1 kun nedvendigt
at anfore den pdgaldende funktionelle gruppe. I sé tilfelde giver den maerkningsansvarlige efter
anmodning fra keberen denne de i punkt 1 omhandlede oplysninger.

Den markningsansvarlige oplyser efter anmodning fra keberen navn, identifikationsnummer og
funktionel gruppe for de fodertils@tningsstoffer, der ikke er nevnt 1 punkt 1 til keberen.

Tilherer et tilseetningsstof flere funktionelle grupper, angives den funktionelle gruppe eller kategori,
der svarer til tilsetningsstoffets hovedfunktion i foderet.

Fodertilsetningsstoffer, der ikke er navnt 1 punkt 1, kan frivilligt angives. Hvis stoffet angives skal
det som minimum ske med stoffets navn.
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Bilag 9

Klargering af prever og krav til analysemetoder, der anvendes ved kontrol af indholdet af dioxiner
(PCDD’er/PCDF er) og dioxinlignende PCB’er i foder

1. Anvendelsesomrade

Kravene 1 dette bilag anvendes for sd vidt angér klargering af prever og analytiske krav til kontrol
udfert af fodervirksomhedslederen med henblik pd at sikre overensstemmelse med bestemmelserne om
dioxinovervigning i Bekendtgerelse for Grenland om fodervirksomheder.

Indholdet af PCDD er/PCDEF er og dioxinlignende PCB’er i foder kan overviges under anvendelse af to
forskellige typer analysemetoder:

a) Screeningsmetoder

Formalet med screeningsmetoder er at udvelge stikprever med indhold af PCDD er/PCDEF er og dioxin-
lignende PCB’er, der overskrider grenseverdierne eller indgrebstaersklerne. Screeningsmetoder skal sikre
omkostningseffektivitet og hgj produktivitet med hensyn til antallet af screenede prover og derved forbed-
re mulighederne for at opdage nye handelser med hgj eksponering og sundhedsrisici for forbrugerne. De
skal anvendes med henblik pa at undgé falsk overensstemmende resultater. De kan omfatte biologiske
analysemetoder og GC-MS-metoder.

Med screeningsmetoder sammenholdes analyseresultatet med en afskeringsvaerdi, som giver et ja/nej-
svar pa, om grensevardien eller indgrebstersklen er overskredet. Koncentrationen af PCDD’er/PCDF er
og summen af PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB’er i1 prover, der mistenkes for at vaere ikke-
overensstemmende 1 forhold til greensevardien, skal bestemmes eller bekreftes efter en verifikationsme-
tode.

Desuden kan screeningsmetoder give en indikation pa indholdet af PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende
PCB’er i prover. Anvendes der bioanalytiske screeningsmetoder, udtrykkes resultatet som bioanalytiske
ekvivalenter (BEQ), mens det udtrykkes 1 toksicitetsekvivalenter (TEQ), hvis der anvendes fysisk-ke-
miske GC-MS-metoder. De numerisk angivne resultater fra screeningsmetoder er egnede til at pévise
overensstemmelse eller mistenkt ikke-overensstemmelse eller overskridelse af indgrebstarskler og giver
en indikation af koncentrationsintervallet 1 tilfeelde af opfelgning efter verifikationsmetoder. De egner sig
ikke til formal som at vurdere baggrundsniveauer, foretage skon over indtag, folge udviklingen i1 niveauer
over tid eller revurdere indgrebstarskler og greensevardier.

b) Verifikationsmetoder

Verifikationsmetoder gor det muligt entydigt at identificere og kvantificere PCDD’er/PCDF er og dioxin-
lignende PCB’er i en prove og giver fuldstendig information pa kongenerniveau. Disse metoder muligger
saledes kontrol af grenseverdier og indgrebstaerskler, herunder bekraftelse af resultater fra screenin-
gsmetoder. Resultaterne kan tillige anvendes til andre formal sdsom at bestemme lave baggrundsniveauer
1 forbindelse med overvagningen af foder, folge udviklingen i niveauer over tid, vurdere eksponeringen
og opbygge en database til brug for en eventuel revurdering af indgrebsterskler og grensevardier. De
er ogsd vigtige redskaber til at klarlegge kongenermenstre med henblik pé at identificere kilden til en
eventuel forurening. De pageldende metoder omfatter anvendelse af GC-HRMS. Ogsd GC-MS/MS kan
anvendes til at bekraefte overholdelse eller manglende overholdelse af grensevardien.
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2. Baggrund

Til beregning af TEQ ganges koncentrationerne af de enkelte stoffer i en given prove med deres respekti-
ve toksicitetsaekvivalensfaktor (TEF), og summen heraf giver den samlede koncentration af dioxinlignen-
de forbindelser udtrykt i TEQ.

I denne del (del B) forstds ved den accepterede specifikke bestemmelsesgraense for en enkeltkongener
det laveste indhold af analyt, der kan pavises med rimelig statistisk sikkerhed, og som opfylder identifi-
kationskriterierne som beskrevet i internationalt anerkendte standarder, f.eks. 1 standard EN 16215:2012
(Foderstoffer — Bestemmelse af dioxiner og dioxinlignende PCB-forbindelser ved GC-HRMS og af
indikator-PCB-forbindelser ved GC-HRMS) og/eller EPA-metode 1613 og 1668, som a&ndret.

Bestemmelsesgransen for en enkeltkongener kan identificeres som

a) koncentrationen af en analyt i det proveekstrakt, som giver en instrumentrespons for de to forskellige
ioner, der skal undersoges, med et signal-stej-forhold pé 3:1 for det mindst intensive ré data signal

eller

b) sidfremt beregningen af signal-stej-forholdet af tekniske grunde ikke giver palidelige resultater, punktet
med laveste koncentration pd en kalibreringskurve, som giver en acceptabel (< 30 %) og ensartet (som
minimum malt i begyndelsen og i slutningen af en analyserakke af prover) afvigelse i forhold til den
gennemsnitlige relative responsfaktor, beregnet for alle punkter pd kalibreringskurven i hver proverak-
ke. Bestemmelsesgrensen (LOQ) beregnes ud fra punktet med laveste koncentration under hensyntagen
til genfindingen af interne standarder og prevemangde.

Bioanalytiske screeningsmetoder vil ikke give resultater pa kongenerniveau, men giver udelukkende
en indikation af TEQ-niveauet, udtrykt i BEQ, hvorved der tages hensyn til det forhold, at det ikke
nedvendigvis er alle forbindelser i et proveekstrakt, som giver respons 1 testen, der opfylder samtlige
TEQ-princippets forudsatninger.

Screenings- og verifikationsmetoder kan kun anvendes til kontrol af en bestemt matrix, hvis metoderne
er tilstrekkeligt folsomme til pa pélidelig vis at pavise forekomst pa indgrebsterskel- eller grensevaerdi-
niveauet.

3. Kvalitetssikringskrav

3.1.  Der skal treffes foranstaltninger til at undgé krydskontaminering i alle faser af proveudtag-
nings- og analyseproceduren.

3.2. Preverne opbevares og transporteres 1 beholdere af glas, aluminium, polypropylen eller
polyethylen, som egner sig til opbevaring, uden at mengden af PCDD’er/PCDF er og dio-
xinlignende PCB’er i proverne pdvirkes. Spor af papirstov fjernes fra provebeholderen.

3.3.  Opbevaring og transport af foderpreven skal forega, sd provens integritet bevares.

3.4. Alle laboratorieprever findeles og blandes grundigt, hvis det er relevant, efter en metode, for
hvilken det er godtgjort, at den resulterer i fuldsteendig homogenisering (f.eks. sd proven kan
sigtes gennem en 1 mm-sigte). Praverne torres for formalingen, hvis vandindholdet er for
hejt.

3.5. Det kontrolleres, at reagenser, glasudstyr og andet udstyr ikke pavirker TEQ- eller BEQ-ba-
serede resultater.

3.6. Der foretages en blindpreveanalyse ved at gennemfore hele analyseproceduren, blot med
udeladelse af proven.
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3.7. For sa vidt angar bioanalytiske metoder kontrolleres det, at alt glasudstyr og alle oplesnings-
midler, der anvendes til analyser, er fri for forbindelser, der interfererer med pavisningen af
malforbindelser 1 maleomradet. Glasudstyr skylles med oplesningsmidler eller opvarmes til
temperaturer, der er tilstraekkeligt heje til at fjerne spor af PCDD’er/PCDF er, dioxinlignende
forbindelser og interfererende forbindelser fra udstyrets overflader.

3.8.  Den prevemangde, der anvendes til ekstraktionen, skal vere tilstreekkelig til, at kravene
vedrerende et tilstreekkelig lavt maleomrade, som daekker greensevaerdi- eller indgrebstaer-
skelkoncentrationerne, er opfyldt.

3.9. De specifikke procedurer for klargering af prever, som anvendes for de pageldende produk-
ter, skal vere 1 overensstemmelse med internationalt anerkendte retningslinjer.

4. Krav til laboratorier

4.1. Laboratoriets praestationer dokumenteres ved lebende, vellykket deltagelse i laboratoriesam-
menligninger vedrarende bestemmelse af PCDD er/PCDEF er og dioxinlignende PCB’er i de
relevante fodermatrixer og koncentrationsomrader.

4.2. Laboratorier, der anvender screeningsmetoder til rutinemaessig kontrol af prover, skal etable-
re et teet samarbejde med laboratorier, der anvender verifikationsmetoden — bade 1 forbindel-
se med kvalitetskontrol og til bekraftelse af analyseresultater for mistaenkte prover.

5. Grundlzeggende krav til procedurer for analyse af dioxiner (PCDD’er/PCDF er) og dioxinlignen-
de PCB’er

5.1. Lavt mdleomradde og bestemmelsesgreenser

For PCDD’er/PCDF er skal de péviselige mengder befinde sig i det ovre femtogram-interval (10—
15g) pd grund af visse af disse forbindelsers ekstremt heje toksicitet. For de fleste PCB-kongenere er
det tilstrekkeligt med en bestemmelsesgraense i nanogram-intervallet (10— 9g). Til méling af de mere
toksiske dioxinlignende PCB-kongenere (is@r non-ortho-substituerede kongenere) skal den nedre del af
méleomradet ligge 1 den nedre del af pikogram-intervallet (10— 12g). For alle andre PCB-kongenere er det
tilstrekkeligt med en bestemmelsesgranse i nanogram-intervallet (10— 9g).

5.2. Hoj selektivitet (specificitet)

5.2.1. PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB’er skal kunne skelnes fra en lang rekke andre
ledsagestoftfer, der er fremkommet ved ekstraktionen, og som muligvis er interfererende
forbindelser 1 koncentrationer, der er op til mange gange hgjere end analyttens. For GC-MS-
metoders vedkommende skal der kunne skelnes mellem forskellige kongenere, f.eks. mellem
toksiske kongenere (sdsom de 17 2,3,7,8-substituerede PCDD er/PCDF er og 12 dioxinlig-
nende PCB’er) og andre kongenere.

5.2.2. Bioanalytiske metoder skal kunne pévise maélforbindelserne som summen af PCDD’er/
PCDF’er og/eller dioxinlignende PCB’er. Ved oprensningen af prever skal det tilstrebes
at fjerne forbindelser, der giver falsk ikke-overensstemmende resultater, og forbindelser, der
kan svaekke responset og give falsk overensstemmende resultater.

5.3. Hoj najagtighed (korrekthed og preecision, tilsyneladende bioassay-genfinding)

5.3.1. For sd vidt angar GC-MS-metoder skal bestemmelsen give et palideligt estimat over den
korrekte koncentration 1 en prove. Hoj nejagtighed er nedvendig for at undga, at et resultat af
en analyse afvises pd grundlag af lav palidelighed af det bestemte TEQ-niveau. Ngjagtighed
udtrykkes som korrekthed (forskellen mellem den mélte middelvardi for en analyt i et certi-
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ficeret materiale og dens certificerede veardi, udtrykt 1 procent af den certificerede vaerdi)
og precision (RSDR relativ standardafvigelse beregnet ud fra resultater, der er fremkommet
under reproducerbarhedsbetingelser).

5.3.2. For bioanalytiske metoder bestemmes den tilsyneladende bioassay-genfinding. Ved tilsynela-
dende bioassay-genfinding forstdis BEQ-niveauet beregnet ud fra TCDD- eller PCB 126-ka-
libreringskurven, korrigeret for blindpreven og efterfolgende divideret med TEQ-niveauet
som bestemt efter verifikationsmetoden. Formalet er at korrigere for faktorer sisom tabet af
PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende forbindelser i ekstraktions— og oprensningsfasen, me-
dekstraherede forbindelser, som forstaerker eller sveekker responset (henholdsvis agonistisk
og antagonistisk virkning), kvaliteten af kurvetilpasningen eller forskelle mellem verdierne
for henholdsvis TEF og den relative styrke (REP). Den tilsyneladende bioassay-genfinding
beregnes ud fra passende referenceprover med repraesentative kongenermenstre omkring det
relevante niveau.

5.4. Validering i ncerheden af greenseveerdien og kvalitetskontrol generelt

5.4.1. Laboratorierne skal dokumentere en metodes ydeevne i nerheden af grenseverdien, f.eks.
0,5, 1 og 2 gange grensevaerdien med en acceptabel variationskoefficient for gentagne
analyser, som led i valideringsproceduren og i forbindelse med rutinemaessige analyser.

5.4.2. Som interne kvalitetskontrolforanstaltninger gennemfores der regelmaessigt blindprevekon-
trol og spikingforseg eller analyse af kontrolprever (om muligt med certificeret referen-
cemateriale). Kvalitetskontrolkort for blindpravekontroller, spikingforseg eller analyser af
kontrolpraver registreres og kontrolleres for at sikre, at den analytiske ydeevne er 1 overens-
stemmelse med gaeldende krav.

5.5. Bestemmelsesgreense

5.5.1. For bioanalytiske screeningsmetoders vedkommende er fastleggelse af bestemmelsesgran-
sen (LOQ) ikke et ufravigeligt krav, men det skal godtgeres, at metoden gor det muligt
at skelne blindprovevaerdien fra afskaringsvardien. I forbindelse med fastleggelsen af et
BEQ-niveau fastsattes et rapporteringsniveau med henblik pd hindtering af prover, som gi-
ver et respons under dette niveau. Det skal dokumenteres, at rapporteringsniveauet adskiller
sig — som minimum med en faktor tre — fra procedureblindprever med et respons under
méleomradet. Det skal derfor beregnes ud fra prover med et indhold af mélforbindelserne
omkring det kreevede minimumsniveau og ikke ud fra et bestemt signal-stej-forhold eller en
assay-blindprove.

5.5.2. LOQ for en verifikationsmetode skal vare pé ca. en femtedel af greensevardien.

5.6. Analysekriterier

For at sikre pélidelige resultater af verifikations- eller screeningsmetoder skal folgende kriterier veare
opfyldt i nerheden af grenseveardien for henholdsvis TEQ- eller BEQ-vardien, bestemt enten som samlet
TEQ eller samlet BEQ (som summen af PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB’er) eller separat for
henholdsvis PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB er:

Screening efter bioanalytiske|Verifikationsmetoder
eller fysisk-kemiske metoder
Falsk overensstem-[< 5 %

mende-andel (V
Korrekthed — 20 % til +20 %




5. december 2023. 22 Nr. 1636.

Repeterbarhed <20 %
(RSD,)
Intermedieer preciH< 25 % <15%
sion (RSDg)
(1) I forhold til greenseveerdierne.

5.7. Specifikke krav til screeningsmetoder

5.7.1. Bade GC-MS-metoder og bioanalytiske metoder kan anvendes til screening. For GC-MS-me-
toder skal kravene i punkt 6 vere opfyldt. Der er fastsat specifikke krav til cellebaserede
bioanalytiske metoder i punkt 7.

5.7.2. Laboratorier, der anvender screeningsmetoder til rutinemassig kontrol af prover, skal etable-
re et taet samarbejde med laboratorier, der anvender verifikationsmetoden.

5.7.3. Screeningsmetodens ydeevne skal efterproves i forbindelse med rutinemassige analyser,
ved analysekvalitetskontrol og ved lebende metodevalidering. Der skal opereres med et fast
program for kontrol af overensstemmende resultater.

5.7.4. Kontrol af eventuel heemning af celleresponset og cytotoxicitet

20 % af proveekstrakterne méles 1 forbindelse med rutinemassig screening med og uden
2,3,7,8-TCDD tilsat i overensstemmelse med grensevardien eller indgrebstersklen med
henblik pa at kontrollere, om responset maske hemmes af interfererende stoffer i prove-
ekstraktet. Den mélte koncentration af den spikede prove sammenholdes med summen af
koncentrationen af det ikke-spikede ekstrakt og spikingkoncentrationen. Hvis denne malte
koncentration er over 25 % mindre den beregnede (sum-) koncentration, er dette en indika-
tion af mulig signalh@mning, og den pagzldende prove underkastes en GC-HRMS-verifika-
tionsanalyse. Resultaterne registreres 1 kvalitetskontrolkort.
5.7.5. Kvalitetskontrol af overensstemmende prover:

Ca. 2-10 % af de overensstemmende prover, athengigt af prevematrix og laboratoriets
erfaring, bekraftes ved hjelp af GC/HRMS.
5.7.6. Bestemmelse af andelen af falsk overensstemmende resultater fra kvalitetskontroldata

Andelen af falsk overensstemmende resultater fra screening af prever, der ligger under
og over grensevardien eller indgrebstaersklen, bestemmes. Den faktiske andel af falsk over-
ensstemmende resultater skal ligge under 5 %. Nér der foreligger mindst 20 bekraftede
resultater pr. matrix/matrixgruppe fra kvalitetskontrollen af overensstemmende prover, drages
konklusionerne vedrerende andelen af falsk overensstemmende resultater pa grundlag af
denne database. Resultaterne fra prover, der er analyseret i ringtest eller i forbindelse med
forureningshandelser og daekker et koncentrationsomrade pé op til f.eks. 2 gange grensevar-
dien (ML), kan ogsé telles med i de mindst 20 resultater, der skal legges til grund for
evalueringen af andelen af falsk overensstemmende resultater. Proverne skal dekke de mest
almindelige kongenermenstre og reprasentere forskellige kilder.

Selv om screeningsassays fortrinsvis skal have til formél at pavise prever, for hvilke ind-
grebstersklen er overskredet, er kriteriet for bestemmelse af andelen af falsk overensstem-
mende resultater greensevardien, under hensyntagen til den ekspanderede maéleusikkerhed
ved verifikationsmetoden.

5.7.7. Potentielt ikke-overensstemmende prover fra screening skal altid verificeres ved en fuldsten-
dig fornyet analyse af den oprindelige prove efter en verifikationsanalysemetode. Disse pro-
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ver kan ogséa anvendes til at evaluere andelen af falsk ikke-overensstemmende resultater. For
screeningsmetoder er andelen af falsk ikke-overensstemmende resultater andelen af resulta-
ter, for hvilke det ved hjzlp af en verifikationsanalyse er bekraftet, at de opfylder kravene
(dvs. er overensstemmende), efter at proven 1 en tidligere screening er erkleret for potentielt
ikke-overensstemmende. Vurderingen af screeningsmetodens hensigtsmessighed baseres pa
sammenholdelse af antallet af falsk ikke-overensstemmende prover med det samlede antal
kontrollerede prover. Denne andel skal vare tilstrekkeligt lille til, at screening med fordel
kan anvendes.

5.7.8. Bioanalytiske metoder skal, under valideringsbetingelser, give en brugbar indikation af TEQ-
niveauet, beregnet og udtrykt som BEQ.

Ogsa for bioanalytiske metoder, der gennemfores under repeterbarhedsbetingelser, er den
interne RSDr typisk lavere end reproducerbarheden RSDR.

6. Specifikke krav, som GC-MS-metoder skal opfylde med henblik pa screening eller verifikation
6.1. Acceptabel difference mellem WHO-TEQ-resultaters ovre og nedre koncentration

Differencen mellem den evre og den nedre koncentration ma ikke overstige 20 % 1 forbindelse med
bekraftelse af overskridelse af grensevardien eller i tilfzelde af behov for indgrebstaerskler.

6.2. Genfindingskontrol

6.2.1. For at wvalidere analyseproceduren tilsettes 13C-merkede 2,3,7,8-chlorsubstituerede
PCDD’er/PCDF’er og 13C-markede dioxinlignende PCB’er som intern standard helt fra
begyndelsen af analysen, f.eks. inden ekstraktion. Der tilsattes mindst én kongener for hver
af de tetra- til octa-chlorerede homologe grupper af PCDD er/PCDF er og mindst én konge-
ner for hver af de homologe grupper af dioxinlignende PCB’er (alternativt tilsaettes mindst
én kongener for hver massespektrometrisk udvalgt ionregistreringsfunktion, der anvendes
til overvagning af PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB’er). For verifikationsmetoders
vedkommende anvendes alle 17 13C-markede 2,3,7,8-substituerede PCDD er/PCDF er og
alle 12 13C-markede dioxinlignende PCB’er som intern standard.

6.2.2. Der bestemmes ogsé relative responsfaktorer for de kongenere, som der ikke tilsettes en
13C-market analog for, ved hjelp af relevante kalibreringsoplesninger.

6.2.3. For vegetabilsk foder og animalsk foder, der indeholder under 10 % fedt, er det obligatorisk
at tilsette interne standarder inden ekstraktionen. For animalsk foder, der indeholder over 10
% fedt, tilsettes de interne standarder enten for eller efter fedtekstraktionen. Der foretages en
hensigtsmeessig validering af ekstraktionseffektiviteten, athengigt af det trin, hvor de interne
standarder tilsaettes.

6.2.4. Inden GC-MS-analyse tilsattes en eller to genfindingsstandarder (surrogat).

6.2.5. Det er nedvendigt med genfindingskontrol. Niveauet for genfinding af de enkelte interne
standarder ved verifikationsmetoder skal ligge pd mellem 60 og 120 %. Lavere eller hgjere
genfinding for enkeltkongenere, navnlig for visse hepta- og octa-chlorerede dibenzo-p-dioxi-
ner og dibenzofuraner, kan accepteres, pa betingelse af at deres bidrag til TEQ-verdien ikke
udger mere end 10 % af den samlede TEQ-vardi (baseret pa summen af PCDD’er/PCDF er
og dioxinlignende PCB’er). Niveauet for genfindelse ved GC-MS-screeningsmetoder skal
ligge pd mellem 30 og 140 %.

6.3. Fjernelse af interfererende stoffer
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— PCDD’er/PCDF er skal separeres fra interfererende chlorerede forbindelser som f.eks. ikke-dioxinlig-
nende PCB’er og chlorerede diphenylethere ved hjelp af egnede kromatografiske metoder (helst med
florisil-, alumina- og/eller carbonkolonne).

— Gaskromatografisk separation af isomerer skal vare pd under < 25 % malt mellem toppene for
1,2,3,4,7,8-HxCDF og 1,2,3,6,7,8-HxCDF.

6.4. Kalibrering med standardkurve

Kalibreringskurven skal dekke det relevante graenseverdi- eller indgrebsterskelniveau.

6.5. Specifikke kriterier vedrarende verifikationsmetoder
— For sa vidt angdr GC/HRMS:
Ved HRMS skal oplesningsevnen typisk vaere mindst 10 000 for hele masseintervallet ved 10 % dal.

Opfyldelse af yderligere identifikations- og bekraftelseskriterier som beskrevet i internationalt anerken-
dte standarder, f.eks. i standard EN 16215:2012 (Foderstoffer — Bestemmelse af dioxiner og dioxinlig-
nende PCB-forbindelser samt indikator-PCB-forbindelser ved GC/HRMS) og/eller EPA-metode 1613 og
1668, som @ndret.

— For sé vidt angar GC/MS-MS:

Overvagning af mindst 2 specifikke praekursor-ioner, hver med et specifikt tilsvarende transitionsprodukt-
ion for alle markede og ikke maerkede analytter inden for analysens anvendelsesomrade.

Tilladt maksimumstolerance for relative ionintensiteter pa + 15 % for udvalgte transitionsprodukt-ioner
sammenholdt med beregnede eller mélte vaerdier (gennemsnit fra kalibreringsstandarder) ved anvendelse
af identiske MS/MS-betingelser, is@r kollisionsenergi og kollisionsgastryk, for hver transition af en
analyt.

Oplesningsevnen for hver quadrupol skal enten kunne sidestilles med eller vaere bedre end enhedsmas-
seoplesningen (enhedsmasseoplesning: oplesningsevne, der er tilstraekkelig til at adskille to toppe i en
masseenhed fra hinanden) for at minimere eventuelle interferenser pa den pagaeldende analyt.

Opfyldelse af de yderligere kriterier som beskrevet i internationalt anerkendte standarder, f.eks. i standard
EN 16215:2012 (Foderstoffer — Bestemmelse af dioxiner og dioxinlignende PCB-forbindelser samt
indikator-PCB-forbindelser ved GC/HRMS) og/eller EPA-metode 1613 og 1668, som a&ndret, undtagen
pligten til at anvende GC-HRMS.

7. Specifikke krav til bioanalytiske metoder

Bioanalytiske metoder er metoder baseret pa anvendelse af biologiske principper, sdsom cellebaserede as-
says, receptorassays eller immunoassays. Dette punkt (punkt 7) indeholder krav til bioanalytiske metoder
generelt.

Med en screeningsmetode klassificeres en preve principielt som overensstemmende eller som mistaenkt
for at vere ikke-overensstemmende. I det gjemed sammenholdes det beregnede BEQ-niveau med
afskeringsvaerdien (jf. punkt 7.3). Prever, der giver resultater under afskeringsverdien, erkleres for
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overensstemmende, mens prover, der ligger pd eller over afskaeringsvardien, erkleres for mistenkt for
at vere ikke-overensstemmende og nedvendigger analyse efter en verifikationsmetode. I praksis kan
et BEQ-niveau pa 2/3 af graensevardien vare afskaeringsvaerdi, sdfremt der sikres en andel af falsk
overensstemmende resultater pa under 5 % og en acceptabel andel af falsk ikke-overensstemmende resul-
tater. Med sarskilte graenseveardier for henholdsvis PCDD er/PCDF er og summen af PCDD’er/PCDF er
og dioxinlignende PCB’er er passende bioassay-afskaringsverdier for PCDD er/PCDF er en forudsat-
ning for at kunne kontrollere provernes overensstemmelse uden fraktionering. Til kontrol af prever, for
hvilke indgrebstersklerne er overskredet, er en passende procentdel af den enkelte indgrebstarskel en
egnet afskeringsverdi.

Hvis der er udtrykt et vejledende niveau i BEQ, skal preveresultater ligge i maleomradet og overstige
rapporteringsgrensen (jf. punkt 7.1.1 og 7.1.6).
7.1. Evaluering af testresponset

7.1.1. Generelle krav

— Ved beregning af koncentrationerne ud fra en TCDD-kalibreringskurve vil vardierne 1 den everste
del af kurven vise en stor spredning (en hej variationskoefficient (CV)). Méleomradet er det omrade,
hvor CV er pa under 15 %. Den nedre del af maleomridet (rapporteringsniveauet) sattes hgjere — som
minimum med en faktor tre — end procedureblindpreverne. Den evre del af méleomridet er normalt
repraesenteret ved EC70-verdien (70 % af den hgjeste effektive koncentration), men er lavere, hvis CV
ligger over 15 % inden for dette interval. Mileomradet fastsattes i forbindelse med validering. Afskae-
ringsverdierne (jf. punkt 7.3) skal ligge klart inden for maleomrédet.

— Standardoplesninger og proveekstrakter testes tre eller mindst to gange. Ved dobbeltbestemmelse skal
en standardoplesning eller et kontrolekstrakt, der testes 1 4-6 huller fordelt over hele pladen, give et
respons eller en koncentration (kun muligt 1 maleomradet) baseret pd en CV péd < 15 %.

7.1.2. Kalibrering

7.1.2.1. Kalibrering med standardkurve

— Indholdet 1 prover anslas ved at ssmmenholde testresponset med en kalibreringskurve for TCDD (eller
PCB 126 eller en standardblanding af PCDD/PCDF/dioxinlignende PCB) med henblik pa at beregne
BEQ-niveauet i ekstraktet og efterfelgende 1 proven.

— Kalibreringskurver skal indbefatte 8-12 koncentrationer (som minimum dobbeltbestemmelser), idet
der skal vere tilstrekkeligt med koncentrationer i den nederste del af kurven (méleomradet). Der laegges
serlig vaegt pa kvaliteten af kurvetilpasningen 1 méleomradet. R2-vardien er som sddan af begraenset eller
slet ingen veerdi som grundlag for en goodness-of-fit-vurdering ved ikke-lineaer regression. Der opnas et
bedre fit ved at minimere forskellen mellem beregnede og observerede niveauer i kurvens maleomrade,
f.eks. ved at minimere summen af kvadrerede residualer.

— Det ansldede indhold i preveekstraktet korrigeres efterfolgende for det BEQ-niveau, der er beregnet
for en matrix/oplesningsmiddel-blindpreve (for at tage urenheder fra de anvendte oplesningsmidler og
kemikalier 1 betragtning), og den tilsyneladende genfinding (som beregnes ud fra BEQ-niveauet i pas-
sende referenceprover med reprasentative kongenermeonstre omkring greensevardien eller indgrebstarsk-
len). Til korrektion for genfinding skal den tilsyneladende genfinding ligge inden for det kraevede interval
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(gf. punkt 7.1.4). Referenceprover, der anvendes til korrektion for genfinding, skal opfylde kravene i
punkt 7.2.

7.1.2.2. Kalibrering med referenceprover

Alternativt kan der anvendes en kalibreringskurve fremstillet pd grundlag af mindst fire referenceprover
(f. punkt 7.2.4): en matrixblindpreve plus tre referenceprover pa 0,5, 1 og 2 gange grensevardien
eller indgrebstersklen), hvorved behovet for at korrigere for blindpreve og genfinding bortfalder, hvis
referenceprovernes matrix svarer til de ukendte provers matrix. I dette tilfelde kan det testrespons, som
svarer til 2/3 af grensevaerdien (jf. punkt 7.3), beregnes direkte ud fra disse prever og anvendes som
afskeringsvaerdi. Til kontrol af prever, for hvilke indgrebstersklerne er overskredet, er en passende
procentdel af disse indgrebsterskler en egnet afskaeringsverdi.

7.1.3. Separat bestemmelse af henholdsvis PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB’er

Ekstrakter kan opdeles i fraktioner indeholdende henholdsvis PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende
PCB’er, saledes at TEQ-niveauet (i BEQ) kan angives sarskilt for henholdsvis PCDD er/PCDF er og
dioxinlignende PCB’er. Der anvendes fortrinsvis en PCB 126-standardkalibreringskurve til evaluering af
resultaterne for den fraktion, der indeholder dioxinlignende PCB’er.

7.1.4. Tilsyneladende bioassay-genfinding

Den tilsyneladende bioassay-genfinding beregnes ud fra passende referenceprover med reprasentative
kongenermenstre omkring graenseverdien eller indgrebstersklen og udtrykkes som procent af BEQ-ni-
veauet i forhold til TEQ-niveauet. Forskellene mellem TEF- og REP-faktorer for dioxinlignende PCB’er
kan, afthengigt af, hvilken type assay og TEF er (27) der anvendes, resultere i lave tilsyneladende gen-
findelsesprocenter for dioxinlignende PCB’er i forhold til PCDD’er/PCDF er. Hvis PCDD’er/PCDF er
og dioxinlignende PCB’er bestemmes separat, er den tilsyneladende bioassay-genfinding derfor 20-60
% for dioxinlignende PCB er og 50-130 % for PCDD’er/PCDF er (disse intervaller gaelder for TCDD-ka-
libreringskurven). Eftersom dioxinlignende PCB’ers bidrag til summen af PCDD’er/PCDF er og dioxin-
lignende PCB’er kan variere athengigt af forskellige matrixer og prever, afspejler den tilsyneladende
bioassay-genfinding for summen af PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB’er disse intervaller og
skal vere pa 30-130 %. Enhver indvirkning af vasentligt @ndrede TEF-vardier pd EU-lovgivningen for
PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB’er nedvendigger en @ndring af disse intervaller.

7.1.5. Kontrol af genfinding efter oprensning

Tabet af forbindelser under oprensningen kontrolleres i forbindelse med validering. En blindpreve tilsat
en blanding af de forskellige kongenere underkastes oprensning (mindst n = 3), og genfinding og
variabilitet kontrolleres efter en verifikationsmetode. Genfindingen skal vere pa mellem 60 og 120 %,
iser for kongenere, der bidrager med over 10 % af TEQ-niveauet 1 forskellige blandinger.

7.1.6. Rapporteringsgranse

Ved indberetning af BEQ-niveauer fastlegges der en rapporteringsgrense ud fra relevante matrixprover
med typiske kongenermenstre, men ikke ud fra standardernes kalibreringskurve, idet praecisionen i den
nederste del af kurven er lav. Der skal tages hensyn til virkningerne af ekstraktion og oprensning. Rappor-
teringsgransen s&ttes vasentligt hgjere (som minimum med en faktor tre) end procedureblindpreverne.
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7.2. Anvendelse af referencepraver

7.2.1. Referenceprover skal reprasentere provematrix, kongenermenstre og koncentrationsomréder
for PCDD’er/PCDF’er og dioxinlignende PCB’er omkring graensevardien eller indgrebs-
tersklen.

7.2.2. Hver analyserazkke skal omfatte en matrixblindprave eller, hvor dette ikke er muligt, en
procedureblindpreve samt en referenceprove ved grenseverdien eller indgrebstarsklen. Dis-
se prover ekstraheres og analyseres samtidig under identiske betingelser. Referenceproven
skal udvise en klart kraftigere reaktion end blindproven, s der er sikkerhed for testens
egnethed. De pagaeldende prover kan anvendes til korrektion for blindpreve og genfinding.

7.2.3. Referenceprover, der udvalges til korrektion for genfinding, skal vare representative for de
klargjorte prover, hvilket betyder, at bestemte kongenermeonstre ikke ma fore til, at niveauer-
ne vurderes for lavt.

7.2.4. Der kan inkluderes ekstra referenceprover pa f.eks. 0,5 og 2 gange graensevardien eller ind-
grebstarsklen for at vise analysemetodens ydeevne inden for det interval, der er relevant for
kontrollen af grenseverdien eller indgrebstaersklen. Kombineret kan disse prever anvendes
til beregning af BEQ-niveauerne i de klargjorte prover (jf. punkt 7.1.2.2).

7.3. Fastleeggelse af afskceringsveerdier

Relationen mellem bioanalytiske resultater i BEQ og resultater fra verifikationsmetoden i1 TEQ fastlaeg-
ges, f.eks. ved hjelp af matrixtilpassede kalibreringsforseg med referenceprover tilsat 0, 0,5, 1 og 2 gange
ML, med seks gentagelser pa hvert niveau (n = 24). Korrektionsfaktorer (blindpreve og genfinding) kan
beregnes skensmaessigt ud fra dette forhold, men skal efterproves i overensstemmelse med punkt 7.2.2.

Der fastleegges afskaringsvardier for at kunne afgere, om en preve overholder de fastsatte grenseverdi-
er, eller for, hvor det er relevant, at kunne kontrollere indgrebstersklerne 1 forhold til de pagaldende
grensevardier eller indgrebsterskler, der er fastsat for enten PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende
PCB’er hver for sig eller for summen af PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB’er. De reprasenteres
ved det nedre endepunkt i fordelingen af bioanalytiske resultater (korrigeret for blindpreve og genfin-
ding), som svarer til verifikationsmetodens beslutningsgranse, med et konfidensniveau pa 95 %, hvilket
indebarer en falsk overensstemmende-andel pd <5 %, og en RSDR pd < 25 %. Verifikationsmetodens
beslutningsgranse er graenseverdien, under hensyntagen til den ekspanderede méleusikkerhed.

Afskaeringsvaerdien (i BEQ) beregnes som beskrevet i enten punkt 7.3.1, punkt 7.3.2 eller punkt 7.3.3. (se

figur 1).

7.3.1. Anvendelse af det nedre band i forventningsintervallet pa 95 % ved verifikationsmetodens
beslutningsgranse

Afskeeringsveerdi = BEQpy, — sy« X ta,f=m_2\/1/n + 1/m+ (x; — %) /Qux

hvor:

BEQ er den BEQ, der svarer til verifikationsmetodens beslutningsgranse, som er granse-
vaerdien

DL under hensyntagen til den ekspanderende maleusikkerhed

sy,x er den residuale standardafvgelse
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t o,f = m-2 er Student-faktoren (o = 5 %, f = frihedsgrader, enkeltsidet)
m er det samlede antal kalibreringspunkter (indeks j)
n er antallet af gentagelser pa hvert niveau

x er provekoncentrationen (i1 TEQ) for kalibreringspunktet i som bestemt efter en 1 verifika-
tionsmetode

|

er gennemsnittet af koncentrationerne (i TEQ) af samtlige kalibreringsprover

Qo = _Z (xi — %)*

i=1

er kvadratsum-parameteren, 1 = indeks for kalibreringspunktet 1.

7.3.2. Beregning ud fra bioanalytiske resultater (korrigeret for blindprove og genfinding) fra flere
analyser af prover (n> 6) forurenet i koncentrationer ved verifikationsmetodens beslutnings-
grense som det nedre endepunkt i fordelingen af data ved den tilsvarende BEQ-middelverdi:

Afskaringsverdi = BEQDL — 1,64 x SDR
hvor:

SDR er standardafvigelse for resultaterne af bioassay ved BEQDL, malt under interne repro-
ducerbarhedsbetingelser

7.3.3. Beregning som middelvardi af bioanalytiske resultater (1 BEQ, korrigeret for blindpreve
og genfinding) fra flere analyser af prever (n > 6) forurenet 1 koncentrationer pd 2/3 af
grensevaerdien eller indgrebstarsklen, baseret pa den observation, at dette niveau ligger pa
omkring den afskeringsverdi, der er fastlagt 1 henhold til punkt 7.3.1 eller punkt 7.3.2:

Beregning af afskaringsverdier med et konfidensniveau pa 95 %, hvilket indebarer en falsk
overensstemmende-andel pa <5 %, og en RSDR pa <25 %:

1) fra det nedre band i1 forventningsintervallet pad 95 % ved verifikationsmetodens beslut-
ningsgranse.

2) fra flere analyser af prover (n > 6) forurenet i koncentrationer ved verifikationsmetodens
beslutningsgrense som det nedre endepunkt i fordelingen af data (i figuren reprasenteret ved
en klokkelignende kurve) ved den tilsvarende BEQ-middelvaerdi.

Figur 1
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Begransninger for afskaeringsvaerdier

BEQ-baserede afskaringsvardier beregnet ud fra RSDR, som er tilvejebragt 1 forbindelse
med validering med et begranset antal prover med forskellige matrix/kongenermenstre, kan
vare hojere end de TEQ-baserede grensevardier eller indgrebsterskler, fordi der opnés en
hojere pracision end den, der kan opnds 1 rutinemassige analyser, nar et ukendt spektrum af
mulige kongenermeonstre skal kontrolleres. I sddanne tilfelde beregnes afskaringsverdierne
med udgangspunkt i en RSDR pd 25 % eller — om muligt — 2/3 af graenseverdien eller
indgrebstersklen.

7.4. Karakteristika for metodens ydeevne

7.4.1.

7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

7.4.6.

7.4.7.

Da interne standarder ikke kan anvendes i1 bioanalytiske metoder, skal der gennemfores
repeterbarhedsanalyser for bioanalytiske metoder for at tilvejebringe oplysninger om stan-
dardafvigelsen inden for og mellem de enkelte analyserakker. Repeterbarheden skal ligge pa
under 20 %, og den interne reproducerbarhed skal ligge pa under 25 %. Til grund leegges de
beregnede niveauer i BEQ efter korrektion for blindpreve og genfinding.

Det dokumenteres som led i valideringsprocessen, at testen kan skelne mellem en blindpreve
og et indhold pa afskeringsverdien, sdledes at det er muligt at identificere prover over den
tilsvarende afskaeringsverdi (jf. punkt 7.1.2).

Malforbindelser, mulige interferenser og hgjeste tolererede verdier for blindprover fastleg-
ges.

Standardafvigelsen 1 responset eller 1 den koncentration, der beregnes ud fra responset (kun
muligt i maleomradet), ved tredobbelt bestemmelse af et praveekstrakt mé ikke veere pa over
15 %.

De ukorrigerede resultater af referenceproven/preverne udtrykt i BEQ (blindpreve samt ved
grensevardien eller indgrebstarsklen) bruges til at evaluere den bioanalytiske metodes yde-
evne over et konstant tidsrum.

Kvalitetskontrolkort for procedureblindprever og for hver enkelt type referenceprove regi-
streres og kontrolleres med henblik pé at sikre, at den analytiske ydeevne er i overensstem-
melse med gaeldende krav, iser for procedureblindpreverne for sd vidt angar den pékravede
minimumsdifference i forhold til den nedre del af maleomradet og for referenceproverne med
hensyn til den interne reproducerbarhed. Procedureblindprever holdes under kontrol for at
undga falsk overensstemmende resultater ved fratrekning af verdierne.

Resultaterne fra verifikationsmetoderne af mistenkte preover samt 2-10 % af de overensstem-
mende prover (mindst 20 prever pr. matrix) skal indsamles og leegges til grund for en evalu-
ering af screeningsmetodens ydeevne og relationen mellem BEQ og TEQ. Denne database
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kan anvendes til revurdering af de afskeringsverdier, der finder anvendelse pé rutinemassige
prover til de validerede matrixer.

7.4.8. En metodes gode ydeevne kan ogsd dokumenteres ved deltagelse 1 ringtest. Resultaterne
fra prover, der er analyseret 1 ringtest og dekker et koncentrationsomrade pa op til f.eks. 2
gange grensevardien, kan inkluderes 1 evalueringen af andelen af falsk overensstemmende
resultater, safremt laboratoriet kan dokumentere gode prastationer. Proverne skal dekke de
mest almindelige kongenermenstre og reprasentere forskellige kilder.

7.4.9. 1 forbindelse med handelser kan afskeringsverdierne revurderes pa baggrund af de specifik-
ke matrix- og kongenermenstre, der observeres under den pagaeldende haendelse.

8. Indberetning af resultater

8.1. Verifikationsmetoder

8.1.1. Analyseresultaterne skal omfatte verdierne for de enkelte PCDD/PCDF- og dioxinlignende
PCB-kongenere og angives som nedre koncentrationer, @vre koncentrationer og middelkon-
centrationer, med henblik pd at sikre, at indberetningen af resultater omfatter s& mange
oplysninger som muligt, s& resultaterne kan fortolkes i overensstemmelse med specifikke
krav.

8.1.2. Rapporten skal omfatte oplysninger om den metode, der er anvendt til ekstraktion af
PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB’er.

8.1.3. Tallene for genfinding af de enkelte interne standarder stilles til radighed, hvis genfindingen
ligger uden for det interval, der er angivet i punkt 6.2.5, hvis grenseverdien er overskredet (i
dette tilfelde genfindingen for en af to analyser), og i gvrige tilfaelde efter anmodning.

8.1.4. Da der skal tages hensyn til den ekspanderede méleusikkerhed, nar det afgeres, om en prove
er overensstemmende, skal denne parameter vare tilgengelig. Analyseresultaterne indberet-
tes derfor som x + U, hvor x er analyseresultatet og U er den ekspanderede méleusikkerhed,
idet der anvendes en deekningsfaktor pa 2, hvilket giver et konfidensniveau pa ca. 95 %. Hvis
PCDD’er/PCDF’er og dioxinlignende PCB’er bestemmes separat, anvendes summen af den
ansldede ekspanderede usikkerhed pd de separate analyseresultater vedrerende PCDD’er/
PCDF’er og dioxinlignende PCB’er pa summen af PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende
PCB’er.

8.1.5. Resultaterne angives i samme enheder og med (mindst) samme antal betydende cifre som de
greensevardier, der er fastsat ved direktiv 2002/32/EF.

8.2. Bioanalytiske screeningsmetoder

8.2.1. Resultatet af screeningen udtrykkes som varende »overensstemmende« eller som »mistankt
for at veere ikke-overensstemmende« (»mistaenkt«).

8.2.2. Derudover kan der oplyses et indikativt resultat for PCDD’er/PCDF er og/eller dioxinlignen-
de PCB’er udtrykt i BEQ — ikke TEQ.

8.2.3. Prover, der giver et respons under rapporteringsgraensen, udtrykkes som varende »under
rapporteringsgrensen«. Prover, der giver et respons over mileomradet skal rapporteres som
vaerende »over méleomradet«, og den vardi, der svarer til den gvre del af méleomrédet, skal
gives i BEQ.

8.2.4. Rapporten skal for hver enkelt type prevematrix give oplysninger om grensevardien eller
indgrebstersklen, som vurderingen er baseret pa.

8.2.5. Rapporten skal indeholde oplysninger om, hvilken type test der er anvendt, samt om det
grundlaeggende provningsprincip og den anvendte kalibreringsméde.
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8.2.6. Rapporten skal omfatte oplysninger om den metode, der er anvendt til ekstraktion af
PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB er.

8.2.7. 1 tilfelde, hvor prover mistenkes for at vaere ikke-overensstemmende, skal rapporten inde-
holde en bemarkning om den foranstaltning, der skal traeffes. Koncentrationen af PCDD er/
PCDF er og summen af PCDD’er/PCDEF er og dioxinlignende PCB’er i prover med forhgjet
indhold skal bestemmes/bekraftes efter en verifikationsmetode.

8.2.8. Ikke-overensstemmende resultater skal kun indberettes ved hjelp af en verifikationsanalyse.

8.3. Fysisk-kemiske screeningsmetoder

8.3.1. Resultatet af screeningen udtrykkes som verende »overensstemmende« eller som »mistaenkt
for at vaere ikke-overensstemmende« (»mistenkt«).

8.3.2. Rapporten skal for hver enkelt type prevematrix give oplysninger om grensevardien eller
indgrebstersklen, som vurderingen er baseret pa.

8.3.3. Der kan desuden gives vardier for de enkelte PCDD/PCDF- og/eller dioxinlignende PCB-
kongenere og TEQ-vardier angivet som nedre koncentrationer, gvre koncentrationer og
middelkoncentrationer. Resultaterne angives i samme enheder og med (mindst) samme antal
betydende cifre som de graenseverdier, der er fastsat ved direktiv 2002/32/EF.

8.3.4. Tallene for genfinding af de enkelte interne standarder stilles til rddighed, hvis genfindingen
ligger uden for det interval, der er angivet i punkt 6.2.5, hvis grenseverdien er overskredet (i
dette tilfelde genfindingen for en af to analyser), og 1 gvrige tilfelde efter anmodning.

8.3.5. I rapporten skal de anvendte GC-MS-metoder vere naevnt.

8.3.6. Rapporten skal omfatte oplysninger om den metode, der er anvendt til ekstraktion af
PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB er.

8.3.7. 1 tilfelde, hvor prever mistenkes for at vere ikke-overensstemmende, skal rapporten inde-
holde en bemarkning om den foranstaltning, der skal treeffes. Koncentrationen af PCDD er/
PCDF er og summen af PCDD’er/PCDF er og dioxinlignende PCB’er i prover med forhejet
indhold skal bestemmes/bekraftes efter en verifikationsmetode.

8.3.8. Ikke-overensstemmelse kan kun konstateres ved hjelp af en verifikationsanalyse.
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