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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/90/EF
af 31. juli 2009

om tekniske specifikationer for kemisk analyse og kontrol af vandets tilstand som omhandlet i
Europa-Parlamentets og Raidets direktiv 2000/60/EF

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets direktiv
2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastleggelse af en
ramme for Feallesskabets vandpolitiske foranstaltninger (1),
serlig artikel 8, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Det ber sikres, at analyseresultaterne fra de laboratorier,
medlemsstaternes kompetente myndigheder har udpeget
til at overvdge vandets kemiske tilstand, jf. artikel 8 i
direktiv 2000/60/EF, er af hej kvalitet og sammenligne-
lige. Standard EN ISO/IEC-17025 om generelle krav til
provnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence
rummer egnede internationale standarder for validering
af de benyttede analysemetoder.

(20 Alle analysemetoder, som medlemsstaterne benytter i
programmer for kontrol af vandets kemiske tilstand,
ber for at kunne valideres opfylde en rakke mindstekrav
til ydeevne, herunder regler for maleusikkerhed og meto-
dernes kvantifikationsgranse. For at opnd sammenligne-
lige resultater af den kemiske kontrol ber kvantifikations-
greensen bestemmes ifolge én fastlagt definition.

(3)  Hvis ingen metoder opfylder mindstekravene til ydeevne,
ber kontrollen bygge pd den bedste tilgangelige teknik,
der ikke medforer uforholdsmaessigt store omkostninger.

(4)  Ved beregningen af middelveaerdier ber der tages hensyn
til méleresultater, der ligger under analysemetodens kvan-
tifikationsgranse. Der ber udformes regler for sidanne

tilfaelde.

(5)  Ved den tekniske udferelse, som sikrer sammenlignelige
analyseresultater af hej kvalitet, bor der folges en kvali-
tetsstyringspraksis, som er accepteret internationalt. Til
det formdl er praksis i EN ISO[IEC-17025 velegnet. Det
er hensigtsmassigt, at laboratorier, der udferer kemiske
analyser, godtger deres kompetence ved at deltage i inter-
nationalt eller nationalt anerkendte preastationsprevnings-
programmer og benytte eksisterende referencematerialer.

(') EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1.

For at opnd en EU-harmonisering af praksis ber prasta-
tionsprevningsprogrammer tilretteleegges pd grundlag af
relevante internationale standarder. Til det formadl er
ISO[IEC guide 43-1, Prastationsprevning ved sammen-
lignende laboratorieprgvninger — Del 1: Udvikling og
gennemforelse af preastationsprevning, velegnet som
vejledning. Resultaterne heraf ber vurderes ved hjlp af
internationalt anerkendte pointsystemer. Til det formal er
der velegnede standarder i ISO-13528 om statistiske
metoder til brug ved prastationsprevning baseret pa
laboratoriesammenligninger.

(6) Horingen af det udvalg, der er omhandlet i artikel 21,
stk. 1, i direktiv 2000/60/EF, om udkastet til Kommis-
sionens direktiv om tekniske specifikationer for kemisk
analyse og kontrol af vandets tilstand som omhandlet i
direktiv 2000/60/EF, fandt sted den 15. maj 2008 og
resulterede i en positiv udtalelse. Den 6. juni 2008 fore-
lagde Kommissionen udkastet til kontrol i Europa-Parla-
mentet og Ridet. Europa-Parlamentet har ikke modsat sig
udkastet til foranstaltning inden for den fastsatte frist.
Réidet modsatte sig, at Kommissionen vedtog det, med
den begrundelse, at den med den foresldede foranstalt-
ning ville overskride de gennemforelsesbefgjelser, direktiv
2000/60/EF giver grundlag for. Derfor vedtog Kommis-
sionen ikke udkastet, men forelagde et sendret udkast for
det udvalg, der er omhandlet i artikel 21, stk. 1, i direktiv
2000/60/EF. Udvalget blev hert om navnte udkast ved
en skriftlig procedure, der blev sat i gang den 28. januar
2009, og afgav en positiv udtalelse.

(7)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra det udvalg, der er omhandlet i
artikel 21, stk. 1, i direktiv 2000/60/EF —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Genstand

I dette direktiv fastsattes der tekniske specifikationer for kemisk
analyse og kontrol af vandets tilstand som omhandlet i
artikel 8, stk. 3, i direktiv 2000/60/EF. Der fastsattes mindste-
krav til ydeevnen af de analysemetoder, medlemsstaterne
benytter ved kontrollen af vandets tilstand, sedimenter og
biota, samt regler for, hvordan analyseresultaternes kvalitet
godtgares.
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Artikel 2
Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

1) »detektionsgranse« den laveste veerdi af output-signal eller
koncentration, ved hvilken det pd et nermere angivet konfi-
densniveau kan erkleres, at en prove adskiller sig fra en
blindpreve, der ikke indeholder den pdgaldende analysand

2) »kvantifikationsgreense« et narmere angivet multiplum af
detektionsgrensen ved en koncentration af analysand, som
med rimelighed kan bestemmes med et acceptabelt niveau af
ngjagtighed og preacision. Kvantifikationsgrensen kan
bestemmes med en passende standard eller prove og kan
beregnes ud fra det laveste kalibreringspunkt pd kalibrerings-
kurven, ekskl. blindpreven

3) »mdleusikkerhed« en ikke-negativ parameter, som pa
grundlag af de benyttede oplysninger karakteriserer den
spredning af malevardierne, som kan tillegges mélestarrel-
ser.

Artikel 3
Analysemetoder

Medlemsstaterne sikrer, at alle analysemetoder, herunder labo-
ratorie-, felt- og onlinemetoder, der benyttes som led i
programmer for overvagning af den kemiske tilstand i medfer
af direktiv 2000/60/EF, valideres og dokumenteres i overens-
stemmelse med standard EN ISO/IEC-17025 eller andre tilsva-
rende internationalt accepterede standarder.

Artikel 4
Mindstekrav til analysemetoders ydeevne

1. Medlemsstaterne stiller som mindstekrav til alle anvendte
analysemetoder, at deres maleusikkerhed er hgjst 50 % (k = 2)
ved verdien af det pdgzldende miljokvalitetskrav, og at deres
kvantifikationsgraeense er 30 % af vardien af det pageldende
miljekvalitetskrav eller lavere.

2. Er der for en parameter ikke fastsat miljgkvalitetskrav,
eller foreligger der ingen analysemetode, der opfylder mindste-
kravet til ydeevne i stk. 1, sikrer medlemsstaterne, at kontrollen
udferes med den bedste tilgaengelige teknik, der ikke medferer
uforholdsmaessigt store omkostninger.

Artikel 5
Beregning af middelvaerdier

1. Hvis indholdet af den fysisk-kemiske eller kemiske madle-
storrelse i en given prove ligger under kvantifikationsgransen,

anvendes den halve kvantifikationsgreense som madleresultat ved
beregning af middelvardier.

2. Hvis den beregnede middelvaerdi af madleresultaterne, jf.
stk. 1, bliver lavere end kvantifikationsgreensen, betegnes
vardien som »under kvantifikationsgraensen.

3. Stk. 1 finder ikke anvendelse pd malestorrelser, der bestir
af summen af en given gruppe af fysisk-kemiske parametre eller
kemiske malestorrelser, herunder deres metabolitter og nedbryd-
nings- og reaktionsprodukter. I disse tilfalde sattes resultater,
der er mindre end de enkelte stoffers kvantifikationsgreense, til
0.

Artikel 6
Kvalitetssikring og -kontrol

1. Medlemsstaterne sikrer, at laboratorier og disses eventuelle
kontrahenter folger en praksis i kvalitetsstyringssystemer, som
er i overensstemmelse med EN ISO[IEC-17025 eller andre
tilsvarende internationalt accepterede standarder.

2. Medlemsstaterne sikrer, at laboratorier og disses eventuelle
kontrahenter godtger deres kompetence inden for analyse af de
pagaldende fysisk-kemiske eller kemiske malestorrelser ved

a) at deltage i prastationsprevningsprogrammer vedrgrende de
analysemetoder, der er omhandlet i stk. 3, for malestorrelser
ved de koncentrationer, der er reprasentative for
programmer for overvigning af den kemiske tilstand, der
gennemfores i medfer af direktiv 2000/60/EF

=

at analysere eksisterende referencematerialer, der er repre-
sentative for indsamlede prover, ved koncentrationer, som
er relevante for miljokvalitetskravene i artikel 4, stk. 1.

3. Preastationsprevningsprogrammerne i stk. 2, litra a), tilret-
teleegges af akkrediterede organisationer eller internationalt eller
nationalt anerkendte organisationer, som opfylder kravene i
ISO/IEC guide 43-1 eller andre tilsvarende internationalt accep-
terede standarder.

Resultaterne af deltagelsen i disse programmer evalueres pd
grundlag af pointsystemet i ISO/IEC guide 43-1 eller ISO-
13528-standarden eller andre tilsvarende internationalt accepte-
rede standarder.

Artikel 7
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
to ar efter dets ikrafttreeden. De tilsender straks Kommissionen
disse bestemmelser.
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Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentligge-
relsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de udsteder pd det
omrédde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 8
Ikrafttraeden
Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
Artikel 9
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 31. juli 2009.

Pd Kommissionens vegne
Stavros DIMAS
Medlem af Kommissionen



