L 19/50

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

21.1.2005

DYREKTYWA KOMISJI 2005/4/WE
z dnia 19 stycznia 2005 r.

zmieniajaca dyrektywe 2001/22/WE ustanawiajagca metody pobierania prébek i metody analiz do
celow urzedowej kontroli pozioméw olowiu, kadmu, rteci i 3-MCPD w $rodkach spozywczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 85/591/EWG z dnia 20 grudnia
1985 r. dotyczacg wprowadzenia wspdélnotowych metod pobie-
rania probek i analiz do celéw monitorowania $rodkéw spozy-
wezych  przeznaczonych do  spozycia przez ludzi(l),
w szczegblnosci jej art. 1 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2001/22|WE z dnia 8 marca 2001 r. usta-
nawia metody pobierania probek i metody analiz do
celow urzedowej kontroli pozioméw olowiu, kadmu,
rteci i 3-MCPD w $rodkach spozywczych ().

(2)  Nalezy wlaczy¢ zaktualizowane informacje standardowe
dotyczgce substangji skazajacych, w szczegdlnosci w celu
uwzglednienia w analizie niepewnos$ci pomiaréw.

(3)  Jest niezwykle wazne, aby wyniki analityczne byly przed-
stawiane i interpretowane w ujednolicony spos6éb w celu
zapewnienia zharmonizowanego podejScia wykona-
wczego w calej Unii Europejskiej.

(4 W zwigzku z powyzszym nalezy odpowiednio zmienié
dyrektywe 2001/22/WE.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laricucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Zalacznik 1 do dyrektywy 2001/22/WE zmienia si¢ zgodnie
z zalgcznikiem I do niniejszej dyrektywy.

() Dz.U. L 372 z 31.12.1985, str. 50.
() Dz.U. L 77 z 16.3.2001, str. 14.

Zalacznik 11 do dyrektywy 2001/22/WE zmienia si¢ zgodnie
z zalacznikiem 11 do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do zapew-
nienia zgodno$ci z niniejsza dyrektywa najpézniej w terminie
dwunastu miesiecy od dnia jej wejscia w Zycie. Pafistwa Czlon-
kowskie niezwlocznie przekazuja Komisji teksty wymienionych
przepiséw i tabele korelacji pomigdzy wymienionymi przepi-
sami i niniejsza dyrektywa.

Wspomniane przepisy zawieraja odniesienie do niniejszej dyrek-
tywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez
Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego przyjetych na podstawie
niniejszej dyrektywy.

Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej

opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 stycznia 2005 r.

W imieniu Komisji,
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

Punkt 5 w zalaczniku I do dyrektywy 2001/22/WE otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,5. ZGODNOSC PARTII LUB CZESCI PARTII ZE SPECYFIKACJA

Laboratorium kontrolne bada prébke laboratoryjng pobrana w celu sprawdzenia zgodnosci z przepisami, przeprowa-
dzajac co najmniej dwie niezalezne analizy i obliczajac $rednig z uzyskanych wynikéw.

Partia zostaje przyjeta, jezeli Srednia warto$¢ uzyskanych wynikéw nie przekracza odpowiedniego maksymalnego
poziomu ustanowionego w rozporzadzeniu (WE) nr 466 [2001, uwzgledniajac rozszerzong niepewno$¢ pomiaru oraz
korekte o warto$¢ odzysku (1).

Partia zostaje odrzucona, jezeli, ponad wszelka watpliwos¢, Srednia warto$¢ uzyskanych wynikéw przekracza odpo-
wiedni maksymalny dopuszczalny poziom, uwzgledniajac rozszerzona niepewno$¢ pomiaru oraz korekte o wartos§é
odzysku.

Niniejsze zasady interpretacji maja zastosowanie do wynikow analitycznych uzyskanych dla probek pobranych
w ramach urzedowych kontroli. W przypadku analizy dla potrzeb obrony i arbitrazu maja zastosowanie przepisy
krajowe.”.
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ZALACZNIK II

W zalgczniku Il do dyrektywy 2001/22/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) W pkt 3 ,Metody analiz stosowane przez laboratorium i wymagania dotyczace ich kontroli w laboratorium” po tabeli
4 dodaje si¢ nastepujacy pkt 3.3.3:

»3.3.3. Kiyteria sprawnosci — Sposdb wyrazania niepewnosci z zastosowaniem funkgji

Niemniej jednak sposb wyrazania niepewnosci z zastosowaniem funkcji moze by¢ takze wykorzystywany do
oceny przydatno$ci metody analitycznej do zastosowania przez laboratorium. Laboratorium moze stosowaé
metode pozwalajacg uzyskaé wyniki z maksymalng niepewnoscig standardowq. Maksymalng niepewnos¢ stan-
dardowa mozna obliczy¢ wedlug nastepujacego wzoru:

uf = /[(LoD/2)? + (a0)?]

gdzie:

Uf oznacza maksymalng niepewno$¢ standardowa
LOD oznacza granicg wykrywalno$ci metody

C oznacza badane stezenie

a oznacza wspétezynnik liczbowy, ktéry powinien by¢ uzyty w zalezno$ci od wartosci C. Wartosci, jakich
nalezy uzy¢, s3 podane w tabeli ponizej:

C (pg/kg) a

< 50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1001-10 000 0,12
> 10 000 0,1

natomiast U oznacza niepewno$¢ rozszerzona, przy zastosowaniu wspolczynnika rozszerzenia 2, co daje
przedzial ufnosci ok. 95 %.

Jezeli metoda analityczna zapewnia uzyskanie wynikow z niepewnoscia pomiaréw nizszag od maksymalnej
niepewnosci standardowej, bedzie ona réwnie odpowiednia co metoda, ktéra spelnia wspomniane powyzej
kryteria sprawnosci.”.

2) Punkt 3.4 otrzymuje brzmienie:

,3.4. Ocena poprawno$ci analitycznej, obliczanie odzysku oraz przedstawianie wynikéw

W miarg mozliwosci poprawno$¢ analizy ocenia si¢ poprzez uwzglednienie w serii pomiaréw odpowiednich
certyfikowanych materialéw odniesienia.

Wynik analizy podaje si¢ w postaci skorygowanej lub nieskorygowanej. Sposéb przedstawiania wynikdw oraz
poziom odzysku musi zostaC podany.

Analityk powinien bral pod uwage ,Raport Komisji Europejskiej na temat zalezno$ci pomigdzy wynikami
analitycznymi, niepewnoscia pomiaru, wspélczynnikami odzysku oraz ustaleniami w ustawodawstwie UE
w dziedzinie zywnosci” (1).

Wynik analityczny musi by¢ podany w postaci x +/— U, gdzie x oznacza wynik analityczny, natomiast
U oznacza niepewno$¢ pomiaru.

ODSYLACZE

(1) Raport Komisji Europejskiej na temat zalezno$ci pomigdzy wynikami analitycznymi, niepewnoscig pomiaru,
wspoltczynnikami odzysku oraz ustaleniami w ustawodawstwie UE w dziedzinie zywnosci (2004).

(http:/[europa.eu.int/comm/food/food/chemicalsafety/contaminants/sampling_en.htm).”.




