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KOMISSION DIREKTIIVI 2005/4/EY,

annettu 19 piivini tammikuuta 2005,

niytteenotto- ja mdiiritysmenetelmisti elintarvikkeissa olevien lyijyn, kadmiumin, elohopean
ja 3-MCPD:n enimmiismiirien virallista tarkastusta varten annetun direktiivin 2001/22/EY
muuttamisesta

(ETA:mn kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeiden tarkastuksessa tarvittavien yh-
teison néytteenottomenettelyjen ja analyysimenetelmien kéyt-
toon ottamisesta 20 pédivind joulukuuta 1985 annetun neuvos-
ton direktiivin 85/591/ETY (') ja erityisesti sen 1 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Maaliskuun 8 piivind 2001 annetussa komission direk-
tiivissd 2001/22/EY (?) sdddetddn niytteenotto- ja madri-
tysmenetelmistd elintarvikkeissa olevien lyijyn, kadmiu-
min, elohopean ja 3-MCPD:n enimmaismadrien virallista
tarkastusta varten.

(2)  On tarpeen ottaa huomioon elintarvikkeissa olevia vieras-
aineita koskevat ajantasaistetut standarditiedot ja etenkin
analyysiin liittyvd mittausepavarmuus.

(3)  Euroopan unionin laajuisesti yhdenmukaisten valvonta-
toimenpiteiden varmistamiseksi on tirkedd, ettd madritys-
tulokset raportoidaan ja tulkitaan yhtengisesti.

(4 Sen vuoksi direktiivi 2001/22/EY olisi muutettava vastaa-
vasti.

(5)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 2001/22/EY liite I tdimdn direktiivin liit-
teen I mukaisesti.

() EYVL L 372, 31.12.1985, s. 50.
() EYVL L 77, 16.3.2001, s. 14.

Muutetaan direktiivin 2001/22/EY liite II timén direktiivin liit-
teen II mukaisesti.

2 artikla

1.  Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan viimeistddn 12 kuukauden kuluttua voimaantulosta.
Niiden on toimitettava komissiolle viipymattd kirjallisina ndma
saannokset sekd taulukko sddnnosten ja direktiivin valisestd vas-
taavuudesta.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettavd tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdaan.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla
Tdma direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-

vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 19 pdivind tammikuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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LIITE I

Korvataan direktiivin 2001/22/EY liitteessd I oleva 5 kohta seuraavasti:

”5. ERAN TAI OSAERAN SAANNOSTENMUKAISUUS

Tarkastuslaboratorio tekee laboratoriondytteestd valvontatoimenpiteitd varten vahintddn kaksi erillistd madritystd ja
laskee tulosten keskiarvon.

Erd hyviksytddn, jos keskiarvo ei ylitd asetuksessa (EY) N:o 466/2001 vahvistettua vastaavaa enimmdismadrad ottaen
huomioon laajennettu mittausepavarmuus ja korjaus saannon suhteen (1).

Erd hylitidn, jos keskiarvo ylittda selvisti vastaavan enimmaismaarin ottaen huomioon laajennettu mittausepavarmuus
ja korjaus saannon suhteen.

Naitd tulkintasddnt6jd sovelletaan virallista valvontaa varten otettujen niytteiden madritystuloksiin. Oikeustoimiin ja
kiistanratkaisumenettelyihin tarkoitettujen analyysien osalta sovelletaan kansallisia sdantoja.”
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LIITE 11

Muutetaan direktiivin 2001/22/EY liite I seuraavasti:

1) Lisdtddn 3 kohdassa "Kiytettdvd maaritysmenetelmd ja laboratorion valvonta” olevan taulukon 4 jilkeen 3.3.3 kohta
seuraavasti:

”3.3.3 Laatuperusteet — epdvarmuuteen perustuva toimintatapa

Myo6s epavarmuuteen perustuvaa toimintatapaa voidaan noudattaa arvioitaessa laboratoriossa kdytettavad maa-
ritysmenetelmai. Laboratorio voi kiyttdd menetelmid, jolla saadut tulokset ovat standardiepavarmuuden enim-
mdisarvon sisdpuolella. Standardiepavarmuuden enimmdisarvo saadaan seuraavasta kaavasta:

Uf = \/[(LOD/z)2 + (a0)’]

jossa

Uf on standardiepdvarmuuden enimmdisarvo
LOD on menetelmin toteamisraja

C on merkittdvd pitoisuus

a on Cn arvoon sidottu numeerinen tekijd. Kdytettdvit arvot esitetddn seuraavassa taulukossa:

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

U on laajennettu epavarmuus, jossa kiytetddn kattavuuskerrointa 2, jolloin luotettavuustaso on noin 95 %.

Jos mddritysmenetelmd antaa tuloksia, joiden mittausepavarmuus on pienempi kuin standardiepidvarmuuden
enimmdisarvo, menetelmd on yhtd sopiva kuin menetelmd, joka tdyttdd taulukossa 2 esitetyt menetelmin

laatuperusteet.”

2) Korvataan 3.4 kohta seuraavasti:

”3.4 Arvio miirityksen tarkkuudesta, saannon laskeminen ja tulosten raportointi

Mairitysten tarkkuus on mahdollisuuksien mukaan arvioitava ottamalla mairityskokonaisuuteen mukaan sopivia

sertifioituja vertailumateriaaleja.

Maidritystulos raportoidaan saannon osalta korjattuna tai korjaamattomana. Raportointitapa ja saantoprosentti on

ilmoitettava.

Madrityksentekijin olisi otettava huomioon Euroopan komission laatima kertomus maaritystulosten, epavarmuu-
den mittaamisen, saantokertoimien ja EU:n elintarvikelainsdddidnnon sadnndsten vilisestd suhteesta (1).

Mairitystulos raportoidaan muodossa x +/- U, jossa x on méiritystulos ja U on mittausepavarmuus.

KIRJALLISUUSVIITTEET

(1) European Commission Report on the relationship between analytical results, the measurement of uncertainty,
recovery factors and the provisions in EU food legislation, 2004

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




