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DYREKTYWA RADY
z dnia 20 grudnia 1985 r.

dotyczaca wprowadzenia wspolnotowych metod pobierania prébek i analizy w celu
monitorowania $rodkéw spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi

(85/591/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza, w szczegdlnosci jego art. 100,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (),
uwzgledniajac opinie Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

produkcja, wytwarzanie, wprowadzanie do obrotu oraz wyko-
rzystanie $rodkéw spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi majg wielkie znaczenie w Europejskiej Wspdlnocie
Gospodarczej;

metody pobierania probek i analizy stosowane w tym celu
moga mie¢ bezposredni wplyw na tworzenie i funkcjonowanie
wspolnego rynku; dlatego wlasnie powinny zostaé ujednolico-
ne;

ustanowienie takich metod pobierania prébek i analizy jest
srodkiem o charakterze czysto naukowym i technicznym; nie-
zbedna jest szybka procedura rozwoju, ulepszania i uzupelnia-
nia tych metod; w celu ulatwienia przyjecia tych Srodkéw,
nalezy wprowadzi¢ procedure Scislej wspdtpracy miedzy Pan-
stwami Czlonkowskimi a Komisja w ramach Stalego Komitetu
ds. Srodkéw Spozywczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. Gdy konieczne jest wprowadzenie metod Wspdlnoty do-
tyczacych pobierania probek i analizy do celu ustalenia skladu,
warunkow wytwarzania, pakowania lub etykietowania $rodkéw
spozywczych, metody takie zostaja przyjete, stosownie do
przypadku, przez Komisj¢ lub przez Radg, zgodnie z procedurg
ustanowiong w art. 4.

2. Ustep 1 nie narusza zadnych szczegélowych przepiséw
obowigzujacych obecnie lub przyjetych pdzniej w kontekscie
szczegllnych zasad Wspélnoty.

3. Do celow ustalenia, czy niezbedne jest wprowadzenie
srodkéw przewidzianych w ust. 1, uwzgledniane sa w szcze-
g6lnosci nastepujace kryteria:

() Dz.U. C 53 z 24.2.1984, str. 9.
() Dz.U. C 46 z 18.2.1985, str. 95.
() Dz.U. C 44 z 15.2.1985, str. 1.

a) potrzeba zapewnienia jednolitego stosowania prawa Wspol-
noty,

b) istnienie barier w handlu wewnetrznym Wspdlnoty,

¢) staly lub okresowy charakter kryteriéw okreslonych w lit. a)
lub b).

Artykut 2

1. Dyrektywy przewidziane w art. 1 uwzgledniaja stan wie-
dzy naukowej i technicznej, w szczeg6lnoici w zakresie spraw-
dzonych metod pobierania probek i analizy.

2. Dyrektywy takie okreslaja odpowiednie terminy, do kto-
rych Panistwa Czlonkowskie maja wprowadzi¢ je w Zycie.

3. Wprowadzenie $rodkéw przewidzianych w art. 1 ust. 1
nie uniemozliwia Pafstwom Czlonkowskim stosowania innych
metod, sprawdzonych i aktualnych z naukowego punktu wi-
dzenia, pod warunkiem ze nie utrudnia to swobodnego prze-
pltywu produktéw uznanych za spelniajace wymagania na pod-
stawie metod wspdlnotowych. Jednakze w przypadku réznic w
interpretacji wynikéw, decydujace sa wyniki otrzymane przy
uzyciu metod wspélnotowych.

4. Wprowadzone metody analizy spelniaja kryteria okreslo-
ne w Zalgczniku.

5. Bez uszczerbku dla art. 3 niezbedne zmiany istniejacych
dyrektyw, idace tak daleko, jak to jest wlasciwe z punktu
widzenia stanu zaawansowania wiedzy naukowej i technolo-
gicznej, moga by¢ przyjete na zadanie Panstwa Czlonkowskie-
go z zastosowaniem $rodkéw proceduralnych przewidzianych
w art. 4.

Artykut 3

1. Jesli Pafistwo Czlonkowskie posiada wyczerpujace dowo-
dy, ze Srodek przyjety zgodnie z art. 1, w odniesieniu do
konkretnego przypadku, nie jest wlasciwy z powodéw tech-
nicznych lub jest niewystarczajaco skuteczny do badania waz-
nych kwestii dotyczacych zdrowia, wowczas takie Pafstwo
Czlonkowskie moze czasowo zawiesi¢ stosowanie danego $rod-
ka na swoim terytorium, lecz tylko w odniesieniu do tego
konkretnego przypadku. Niezwlocznie informuje ono o tym
inne Pafstwa Czlonkowskie oraz Komisj¢ i podaje powody
swojej decyzji.
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2. Komisja bada, tak szybko, jak to jest mozliwe, dowody
przedstawione przez Pafstwo Czlonkowskie, a nastgpnie kon-
sultuje si¢ z Panstwami Czlonkowskimi w ramach Stalego
Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych, okreslonego w art. 4, po
czym niezwlocznie wydaje swoja opini¢ i podejmuje odpo-
wiednie Srodki.

3. Jesli Komisja uwaza, ze zmiany Srodka przyjetego zgod-
nie z art. 1 s3 niezbedne w celu rozwigzania trudnosci
wymienionych w ust. 1, rozpoczyna procedur¢ ustanowiona w
art. 4. Panstwo Czlonkowskie, ktore zawiesito stosowanie $rod-
ka wspdlnotowego, moze w takim przypadku nadal to czynic,
dopoki zmiany te nie wejdg w zycie.

Artykut 4

1. Jesli ma miejsce zastosowanie procedury zdefiniowanej w
niniejszym artykule, sprawa przedstawiana jest Stalemu Komi-
tetowi ds. Srodkéw Spozywczych, powolanemu decyzja
69/414/EWG (') (zwanemu dalej ,Komitetem”), przez jego prze-
wodniczacego, z jego inicjatywy lub na wniosek przedstawicie-
la Panstwa Czlonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedstawia Komitetowi projekt
srodkow, jakie powinny zosta¢ podjete. Komitet wydaje swoja
opini¢ o tym projekcie w terminie, ktéry wyznacza przewod-
niczacy uwzgledniajac przy tym pilno$¢ sprawy. Opinie przyj-
muje si¢ wigkszocig 45 gloséw. Glosy Panstw Czlonkowskich
sa wazone tak, jak to przewiduje art. 148 ust. 2 Traktatu.
Przewodniczacy nie bierze udzialu w glosowaniu.

() Dz.U. L 291 z 19.11.1969, str. 9.

3. a) Jesli przewidywane Srodki sg zgodne z opinig Komitetu,
wowczas Komisja je przyjmuje;

b) Jesli przewidywane Srodki nie sg zgodne z opinia Komi-
tetu lub jesli opinia taka nie zostala przekazana, wow-
czas Komisja niezwlocznie przedklada Radzie propozycje
dotyczacg $rodkow, jakie powinny zosta¢ podjete. Rada
podejmuje decyzje wigkszoscig kwalifikowana.

c) Jesli Rada nie stanowi w ciagu trzech miesigcy od
przekazania propozycji, wowczas Komisja przyjmuje pro-
ponowane $rodki.

Artykut 5
W ciggu dwoch lat od notyfikacji niniejszej dyrektywy (%)
Pafistwa Czlonkowskie wprowadza w Zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze lub administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie powiadomig o tym Komisjg.
Artykut 6

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 grudnia 1985 r.

W imieniu Rady
R. STEICHEN
Przewodniczgcy

(*) Niniejsza dyrektywe notyfikowano Pafistwom Czlonkowskim dnia
23 grudnia 1985 r.
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ZALACZNIK

1. Metody analizy, ktorych przyjecie na podstawie przepisow niniejszej dyrektywy jest rozwazane, sa badane przy
uwzglednieniu ponizszych kryteriow:
i) specyficznos¢,
i) dokladnos¢,
iii) precyzja; powtarzalno§¢ wewnatrzlaboratoryjna (w ramach laboratorium), miedzylaboratoryjna (w ramach oraz
miedzy laboratoriami) odtwarzalno$¢ zmiennych,

1V,

granica wykrywalnosci,

v) czulosé,

vi) praktycznos¢ i stosowalno$c,

inne kryteria, ktore moga by¢ wybrane, w razie potrzeby.

vii

2. Wartosci precyzji okreslone w pkt 1 iii) s3 uzyskiwane z badaii mi¢dzylaboratoryjnych przeprowadzonych zgodnie z
globalnie przyjetym Protokotem dotyczacym badan migdzylaboratoryjnych (np. Migdzynarodowej Organizacji Nor-
malizacyjnej ,Precyzja metod badawczych” (ISO 5725/1981). Wartosci powtarzalnosci i odtwarzalnosci nalezy
wyraza¢ w globalnie uznanej formie (np. 95 % przedzialéw ufnosci, jak okresla to ISO 5725/1981). Wyniki badan
migdzylaboratoryjnych sa publikowane lub bezplatnie dostepne.

3. Metody analizy, ktére s3 jednakowo stosowane do réznych grup towaréw, nalezy traktowaé priorytetowo w stosunku
do tych, ktére sg stosowane jedynie do poszczegdlnych towardw.

4. Metody analizy przyjete na podstawie niniejszej dyrektywy powinny by¢ zredagowane w standardowym ukladzie
rekomendowanym dla metod analizy przez Migdzynarodowa Organizacj¢ Normalizacyjna.



