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RADETS DIREKTIV

av den 20 december 1985

om inforande av provtagnings- och analysmetoder vid kontroll av livsmedel inom gemenskapen

(85/591/EEQG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Foérdraget om upprittandet av Europe-
iska ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100 i
detta,

med beaktande av kommissionens forslag(!) ,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(?), och

med beaktande av foljande:

Produktion, framstillning, marknadsforing och anvind-
ning av livsmedel har avsevird betydelse inom den Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen.

De metoder for provtagning och analys som anvinds i
detta sammanhang kan direkt dterverka pd upprittandet
av en vil fungerande gemensam marknad och boér dirfor
harmoniseras.

Att faststilla dessa metoder for provtagning och analys
utgdr en atgird av rent vetenskaplig och teknisk karak-
tir. Det dr nodvindigt att skapa en snabb procedur for
att utveckla, forbittra och komplettera sidana metoder.
For att sidana dtgirder littare skall kunna beslutas bor
det inféras en ordning for ett nira samarbete mellan
medlemsstaterna och kommissionen inom Stindiga livs-
medelskommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. I fall d4 det pad gemenskapsnivd dr nodvindigt att
infoéra provtagnings- och analysmetoder 1 syfte att
bestimma sammansittning, villkor fér framstillning, for-
packning eller mirkning av ett livsmedel, skall kommis-
sionen eller ridet besluta om sidana metoder enligt det
forfarande som anges i artikel 4.

Y EGT nr C 53, 24.2.1984, s. 9.

")
(2) EGT nr C 46, 18.2.1985, s. 95.
() EGT nr C 44, 15.2.1985, s. 1.

2.  Punkt 1 giller med forbehdll for siarbestimmelser
som nu giller eller som senare antas inom ramarna for
gemenskapens sirskilda regler.

3.  For att avgora om det ir nddviandigt att infora
sadana &tgdrder som avses i punkt 1 skall sarskilt
foljande kriterier beaktas:

a) Behovet av att sikerstilla att gemenskapens lagstift-
ning tillimpas enhetligt.

b) Forekomsten av handelshinder mellan linderna i
gemenskapen.

¢) Om de kriterier som avses i a eller b ir av stadigva-
rande eller dterkommande karaktir.

Artikel 2

1. Ide direktiv som avses i artikel 1 skall utvecklingen
inom vetenskap och teknik beaktas, sirskilt vedertagna
metoder for provtagning och analys.

2. 1 direktiven skall limpliga tidsfristeranges, inom
vilka de skall genomféras av medlemsstaterna.

3.  Medlemsstaterna fir utan hinder av de itgirder
som avses i artikel 1.1 anvdnda andra beprévade och
vetenskapligt vedertagna metoder under forutsittning att
detta inte hindrar den fria rorligheten for sidana varor
som foljer bestimmelserna enligt gemenskapens metoder.
Om skillnader uppstér vid tolkningen av resultaten, skall
de resultat gilla som har erhillits med gemenskapens
metoder.

4. De inférda analysmetoderna skall uppfylla de krite-
rier som anges i bilagan.

5. Sadana dndringar i befintliga direktiv som dr nod-
vindiga mot bakgrund av vetenskapliga och tekniska
framsteg kan — utan att det padverkar tillimpningen av
artikel 3 — beslutas enligt forfarandet i artikel 4.

Artikel 3

1. Om en medlemsstat pd goda grunder konstaterar
att en 4tgiard som har inforts enligt artikel 1 i ett sidrskilt
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fall 4r olimplig av tekniska skil eller pd grund av att den
inte 4r tillrackligt upplysande vid utredningen av en viktig
hilsofraga, f&r medlemsstaten inom sitt eget territorium
tillfalligt avbryta tillampningen, dock endast i detta sar-
skilda fall. Den skall omedelbart informera ¢vriga med-
lemsstater och kommissionen om detta och ange skilen
for sitt beslut.

2. Kommissionen skall si snart som mojligt undersoka
det bevismaterial som medlemsstaten har lagt fram och
direfter samrdda med medlemsstaterna inom Stindiga
livsmedelskommittén enligt artikel 4, varefter den genast
skall avge sitt yttrande samt vidta lampliga atgirder.

3. Om kommissionen anser att dtgirder som beslutats
enligt artikel 1 behover dndras for att komma till ritta
med de svérigheter som avses i punkt 1, skall den inleda
det forfarande som anges i artikel 4. Den medlemsstat
som beslutat att avbryta tillimpningen far i ett sddant fall
lata det beslutet bestd tills dandringarna trader i kraft.

Artikel 4

1. Nir det forfarande skall tillimpas som anges i
denna artikel, skall drendet hinskjutas till Standiga livs-
medelskommittén,  som  bildats  enligt  beslut
69/414/EEG(Y), (i det foljande "kallad kommittén”), av
ordforanden, antingen pd hans initiativ eller pd begaran
av en foretridare for en medlemsstat.

2. Kommissionens foretridare skall till kommittén
limna ett forslag till dtgirder som skall vidtas. Kommit-
tén skall yttra sig 6ver forslaget inom en tid som ordfor-

(") EGT nr L 291, 19.11.1969, s. 9.

anden bestimmer med hinsyn till hur bridskande iren
det dr. Yttrandet skall avges med en majoritet av 45
roster, varvid medlemsostaternas roster skall vigas enligt
artikel 148.2 i fordraget. Ordforanden far inte rosta.

3. a) Kommissionen skall anta forslaget, om det har
tillstyrkts av kommiteén.

b) Om forslaget inte har tillstyrkts av kommittén
eller om den inte avger nigot yttrande, skall
kommissionen utan dréjsmal foresld radet atgir-
der. Radet skall besluta med kvalificerad majori-
tet.

¢) Om radet inte fattar beslut inom tre manader
efter det att forslaget har limnats, skall kommis-
sionen besluta att de foreslagna 4tgirderna skall
vidrtas.

Artikel §

Medlemsstaterna skall inom tva 4r frin anmailan av detta
direktiv(?) sdtta i kraft de lagar och andra férfattningar
som behovs for att folja detta direktiv. De skall genast
underratta kommissionen om detta.

Artikel 6

Detta direktiv rikear sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 20 december 1985.

Pa rddets vignar
R. STEICHEN
Ordforande

(?) Detta direktiv anmaildes till medlemsstaterna den 23 decem-
ber 1985.
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BILAGA
Analysmetoder som man overviger att infoéra enligt direktivets bestimmelser skall bedomas efter
foljande kriterier:
i) Specificitet.
ii) Noggrannhet.

iii) Precision: repeterbarhet, variation inom laboratoriet, och reproducerbarhet, variation inom och
mellan laboratorier.

iv) Detektionsgrins.
v) Kinslighet.
vi) Anvindbarhet och tillamplighet.

vii) Andra kriterier som kan viljas efter behov.

De virden for precision som avses i iii skall erhillas genom kollaborativ avprovning som har utforts
enligt ett internationellt vedertaget protokoll for sddana studier, t.ex. Internationella standardiseringsor-
ganisationens “Precision hos testmetoder” (ISO 5§725/1981). Virdena for repeterbarhet och reproducer-
barhet skall uttryckas pd ett internationellt vedertaget sitt (t.ex. de 95% konfidensintervaller som
definieras i ISO 5725/1981). Resultaten av den kollaborativa avprovningen skall publiceras eller hallas
frite tillgdngliga.

Analysmetoder som kan tillimpas enhetligt pd olika varuslag bér komma i fraga framfér metoder som
endast kan tillimpas pa ett enskilt varuslag.

Analysmetoder som infors enligt detta direktiv bor beskrivas enligt den uppstillning som Internationella
organisationen for standardisering ISO rekommenderar for analysmetoder.



