L 19/50

Uradny vestnik Eurépskej tinie

21.1.2005

SMERNICA KOMISIE 2005/4/ES
z 19. janudra 2005,

ktorou sa meni a doplfia smernica 2001/22/ES, ktorou sa uréuji metédy odberu vzoriek a metédy
analyzy pre dradnii kontrolu obsahu olova, kadmia, ortuti a 3-MCPD v potravinich

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 85/591/EHS z 20. decembra
1985, tykajicu sa zavedenia metdd Spolocenstva pre odobe-
ranie vzoriek a analytickych metéd pre monitoring potravin
urCenych na ludskd spotrebu (1), a najmd na jej ¢lanok 1,

kedZe:

(1) Smernica Komisie 2001/22/ES z 8. marca 2001 ustano-
vuje metédy odberu vzoriek a metddy analyzy pre
uradntt kontrolu obsahu olova, kadmia, ortuti a 3-
MCPD v potravindch (%).

(2)  Je potrebné doplnit aktualizované $tandardné informdcie
o kontaminujicich litkach v potravinich, najmi
s ohladom na neistotu merania pri analyze.

(3)  Pri zabezpecovani harmonizovaného postupu presadzo-
vania predpisov v celej Eurdpskej anii md zdsadny
vyznam, aby sa analytické vysledky vykazovali
a interpretovali jednotnym sposobom.

(4 Smernica 2001/22/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(5)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici st v silade so

stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha I k smernici 2001/22/ES sa tymto meni a doplia tak,
ako je uvedené v prilohe I k tejto smernici.

() U. v. ES L 372, 31.12.1985, s. 50.
@ U.v. ES L 77, 16.3.2001, s. 14.

=

Priloha II k smernici 2001/22/ES sa tymto meni a doplia tak,
ako je uvedené v prilohe II k tejto smernici.

Clanok 2

1. Clenské $tity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne pred-
pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu
s ustanoveniami tejto smernice najneskdr do dvandstich
mesiacov od nadobudnutia w¢innosti. Bezodkladne ozndmia
Komisii znenie tychto ustanoveni a korela¢nii tabulku takychto
ustanoven{ a tejto smernice.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutroStitnych prdvnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tito smernica nadobuda w¢innost dvadsiatym dnom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Tato smernica je urcend clenskym Stitom.

V Bruseli 19. janudra 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA 1

V prilohe I k smernici 2001/22/ES sa bod 5 nahrddza takto:

»5. ZHODA VZORKOVANE] DAVKY ALEBO CASTI VZORKOVANE] DAVKY

Kontrolné laboratérium preskiima laboratérnu vzorku urCenti na tcely presadenia najmenej dvomi nezédvislymi
analyzami a vypocita strednti hodnotu vysledkov.

Vzorkovand davka sa postdi ako vyhovujica, ak strednd hodnota neprekro¢i prislusné najvyssie pripustné mnozstvo
ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 466/2001, s ohladom na rozsirend neistotu merania a korekciu na vytaznost (1).

Vzorkovand davka sa posudi ako nevyhovujica, ak strednd hodnota jednoznacne prekroci prislusné najvyssie
pripustné mnozstvo, s ohladom na rozsirend neistotu merania a korekciu na vytaznost.

Stcasné pravidld interpretdcie st uplatnitelné na analyticky vysledok ziskany zo vzorky na tcel tradnej kontroly.
V pripade analyzy na tcel obhajoby alebo rozhodovacieho konania sa uplatiiujii vnutrostitne pravidld.”
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PRILOHA 1I
Priloha I k smernici & 2001/22/ES sa meni a doplia takto:

1. V bode 3. ,Metdda analyzy, ktord md laboratérium pouzivat a poziadavky na kontrolu laboratérii“ sa za tabulku 4

vkladd tento bod 3.3.3.

»3.3.3. Kritérid realizdcie — koncepcia neistoty

Koncepcia neistoty sa vSak tieZ moze pouzivat na posidenie vhodnosti metddy analyzy, ktort md laborato-
rium pouzivat. Laboratérium moze pouzivat metédu, ktord poskytuje vysledky v ramci maximélnej Standardnej
neistoty. Maximdlna $tandardnd neistota sa mozZe vypocitat podla tohto vzorca:

Uf = \/[(LOD/z)2 + (a0)?]

kde:

Uf je maximélna $tandardnd neistota
LOD je detekény limit metody

C je prislusnd koncentrdcia

a je numericky faktor, ktory sa méd pouzivat v zdvislosti na hodnote C.
v nizsie uvedenej tabulke:

Hodnoty, ktoré sa maja pouzivat, st

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

a U je rozsirend neistota pri pouZiti koeficientu pokrytia 2, ktory zabezpecuje priblizne 95-percentnii tiroveri

spolahlivosti.

Ak analytickd metéda poskytuje vysledky s neistotou merania mensou nez maximalna standardnd neistota, tito
metdda bude rovnako vhodnd ako td, ktord spliia vyssie uvedené kritérid realizacie.”

2. Bod 3.4 sa nahrddza takto:

,3.4. Odhad analytickej presnosti, vypocet vytaznosti a vykazovanie vysledkov

Presnost analyzy sa vSade, kde je to mozné, odhaduje zaradenim vhodnych certifikovanych referenénych mate-

ridlov do analyzy.

Analyticky vysledok sa musi vykazovat opraveny alebo neopraveny vzhladom na vytaznost. Musi byt uvedeny

sposob vykazovania vytaznosti a jej hodnota.

Analytik by mal vziat do tvahy ,Sprévu Eurépskej komisie o vztahu medzi vysledkami analyz, neistotou merania,
faktormi vytaznosti a ustanoveniami pravnych predpisov EU v oblasti potravin’ (1).

Analyticky vysledok sa vykazuje ako x +/- U, kde x je analyticky vysledok a U je neistota merania.

ODKAZY

(1) Sprdva Eurépskej komisie o vztahu medzi analytickymi vysledkami,
a ustanoveniami pravnych predpisov EU v oblasti potravin, 2004

neistotou merania, faktormi obnovy

(http:/Jeuropa.eu.int/comm/food/food/chemicalsafety/contaminants/sampling_en.htm).




