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DIRECTIVA 2004/44/CE DA COMISSAO
de 13 de Abril de 2004

que altera a Directiva 2002/69/CE que estabelece os métodos de amostragem e de andlise para o
controlo oficial das dioxinas e a determinacio de PCB sob a forma de dioxina nos géneros
alimenticios

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 85/591/CEE do Conselho, de 20
de Dezembro de 1985, relativa a introducdo de modos de
colheita de amostras e de métodos de andlise comunitdrios para
o controlo dos géneros destinados a alimentacdo humana (), e,
nomeadamente, o seu artigo 1.°,

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 2002/69/CE da Comissdo, de 26 de Julho de
2002, que estabelece os métodos de amostragem e de
andlise para o controlo oficial das dioxinas e a determi-
nagdo de PCB sob a forma de dioxina nos géneros
alimenticios () estabelece disposicdes especificas relativas
aos métodos de amostragem e de andlise a aplicar para o
controlo oficial.

(2) A amostragem de peixes de grandes dimensdes deve ser
especificada, por forma a garantir uma abordagem
harmonizada em toda a Comunidade.

3) E da maior importancia que os resultados analiticos
sejam comunicados e interpretados de maneira
uniforme, a fim de assegurar uma abordagem harmoni-
zada de execucdo em toda a Unido Europeia.

(4) A Directiva 2002/69/CE deve, pois, ser alterada em
conformidade.

(5)  As medidas previstas na presente directiva estdio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Sadde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo I da Directiva 2002/69/CEE ¢ alterado nos termos do
anexo I da presente directiva.

() JO L 372 de 31.12.1985, p. 50. Directiva alterada pelo Regula-
mento (CE) n.o 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho
(O L 284 de 31.10.2003, p. 1).

() JO L 209 de 6.8.2002, p. 5.

O anexo II da Directiva 2002/69/CE ¢ alterada de acordo com
o anexo II da presente directiva.

Artigo 2.

1. Os Estados-Membros pordo em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para darem
cumprimento a presente directiva, o mais tardar, 12 meses apds
a entrada em vigor. Os Estados-Membros comunicardo imedia-
tamente 4 Comissio o texto das referidas disposi¢des, bem
como um quadro de correspondéncia entre essas disposi¢des e
a presente directiva.

Sempre que os Estados-Membros adoptarem tais disposicdes,
estas incluirio uma referéncia a presente directiva ou serdo
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio
oficial. Os Estados-Membros deverdo adoptar as modalidades
dessa referéncia.

2. Os Estados-Membros comunicario a Comissio o texto
das disposicdes de direito interno que adoptarem no dominio
regido pela presente directiva.

Artigo 3.°
A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte
ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 13 de Abril de 2004.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo
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ANEXO 1

O anexo I da Directiva 2002/69/CE ¢ alterado da seguinte forma:

1. No ponto 4 «Planos de amostragenw, ¢ inserido, ap6s o quadro 2, o seguinte ponto 4.1 «Disposicdes especificas para
a amostragem de lotes contendo peixes inteiros»:

«4.1. Disposicdes especificas para a amostragem de lotes contendo peixes inteiros

O niimero de amostras elementares a colher do lote estd definido no quadro 1. A amostra global, proveniente
da juncdo de todas as amostras elementares, deve ser, no minimo, de 1 kg (ver ponto 3.5).

— Caso o lote a amostrar contenha peixes pequenos (cada um com peso inferior a 1 kg), o peixe inteiro é
colhido como amostra elementar para constituir a amostra global. Caso a amostra global daf resultante pese
mais de 3 kg, as amostras elementares podem consistir da parte do meio, pesando cada uma pelo menos
100 gramas, dos peixes que formam a amostra global. A parte inteira a qual o teor méximo seja aplicavel é
usada para a homogeneizagdo da amostra.

— Caso o lote a amostrar contenha peixes maiores (cada um com peso superior a 1 kg), a amostra elementar
consistird na parte do meio do peixe. Cada amostra elementar pesard pelo menos 100 gramas. Caso o lote a
amostrar consista em peixes muito grandes (por exemplo, com mais de 6 kg) e a extraccdo de uma por¢do
da parte do meio do peixe possa resultar num prejuizo econdmico significativo, poder-se-d considerar sufi-
ciente a extracgdo de trés amostras elementares de, pelo menos, 350 gramas cada, independentemente da
dimensdo do lote»

2. O ponto 5 «Conformidade do lote ou do sublote com a especificacdo» ¢ substituido pelo seguinte:

«5. Conformidade do lote ou do sublote com a especificagio

O lote ¢ aceite se o resultado analitico de uma tnica andlise ndo for superior ao respectivo teor maximo, tal
como estabelecido no Regulamento (CE) n.> 466/2001, tomando em consideragdo a incerteza de medigdo.

O lote ndo ¢ conforme com o teor mdximo estabelecido no Regulamento (CE) n.° 466/2001 se o resultado anali-
tico, confirmado pela andlise em duplicado e calculado como a média de, pelo menos, duas determinagdes
distintas, for superior ao teor maximo, com um grau de certeza elevado, tendo em conta a incerteza de medigdo.

A incerteza de medigdo pode ser tomada em consideracdo por meio de uma das seguintes abordagens:

— calculando a incerteza expandida, utilizando um factor de expansio de 2, que permite obter um nivel de
confianga de cerca de 95 %

— estabelecendo o limite de decisdo (CCa) de acordo com o disposto na Decisdo 2002/657|CE da Comissdo, de
12 de Agosto de 2002, que dd execucdo ao disposto na Directiva 96/23/CE do Conselho relativamente ao
desempenho dos métodos analiticos e a interpretagdo dos resultados (*) (ponto 3.1.2.5 do anexo — caso das
substancias para as quais estdo estabelecidos teores permitidos).

As presentes disposicdes em matéria de interpretacdo sio aplicdveis ao resultado analitico obtido na amostra para
o controlo oficial. No caso das andlises para efeitos de procedimentos de recurso ou arbitragem, aplicam-se as
disposigdes nacionais.

(*) JO L 221 de 17.8.2002, p. 8. Decisdo com a tltima redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo 2004/25/CE da
Comissdo (JO L 6 de 10.1.2004, p. 38).»

ANEXO IT

O anexo II da Directiva 2002/69/CE ¢ alterado do seguinte modo:
O paragrafo seguinte ¢ aditado ao final do ponto 2 «Antecedentes»:

«Exclusivamente para efeitos da presente directiva, o limite especifico aceite de quantificacio de um congénere indi-
vidual serd a concentra¢do de um analito no extracto de uma amostra que produza uma resposta instrumental a
dois ides diferentes, a qual serd controlada com um rdcio sinal/ruido (SR) de 3:1 para o sinal menos sensivel e o
cumprimento de requisitos bésicos, tais como, por exemplo, o tempo de retengdo e o rdcio isotdpico, de acordo
com o procedimento de determinagdo descrito no método EPA 1613, revisdo B.»



