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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/4/EG

av den 19 januari 2005

om indring av direktiv 2001/22/EG om faststillande av provtagnings- och analysmetoder for
offentlig kontroll av halterna av bly, kadmium, kvicksilver och 3-MCPD i livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 85/591/EEG av den 20 de-
cember 1985 om inférande av provtagnings- och analysmeto-
der vid kontroll av livsmedel inom gemenskapen ('), sirskilt
artikel 1 i detta, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens direktiv 2001/22/EG av den 8 mars
faststdlls provtagnings- och analysmetoder for offentlig
kontroll av halterna av bly, kadmium, kvicksilver och
3-MCPD i livsmedel (2.

(2)  Det ar nodvindigt att inféra uppdaterade standarduppgif-
ter om frimmande dmnen i livsmedel, sirskilt med hén-
syn till matosakerhet vid analys.

(3)  Det dr mycket viktigt att analysresultaten rapporteras och
tolkas pa ett enhetligt sitt for att sikerstilla en harmo-
niserad tillimpning i hela Europeiska unionen.

(4)  Direktiv 2001/22/EG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

(5)  De atgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frin Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 2001/22/EG skall 4ndras i enlighet med
bilaga I till det hir direktivet.

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

Bilaga II till direktiv 2001/22/EG skall dndras i enlighet med
bilaga 1I till det har direktivet.

Artikel 2

1.  Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som 4r nodvindiga for att folja bestimmelserna i
detta direktiv senast tolv manader efter dess ikrafttridande. De
skall genast 6verldimna texterna till dessa bestimmelser till kom-
missionen tillsammans med en jimforelsetabell for dessa be-
stimmelser och bestimmelserna i detta direktiv.

Nir medlemsstaterna antar bestimmelser till foljd av detta skall
bestimmelserna innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller
atfoljas av en sddan hinvisning nir de offentliggérs. Narmare
foreskrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje med-
lemsstat sjilv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna tex-

terna till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som

de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.
Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det

har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 19 januari 2005.

P4 kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

I bilaga I till direktiv 2001/22/EG skall punkt 5 ersittas med foljande:

”5. PARTIETS ELLER DELPARTIETS OVERENSSTAMMELSE MED SPECIFIKATIONEN

Kontrollaboratoriet skall gora minst tvd av varandra oberoende analyser av sddana laboratorieprover som ar avsedda
for tillsynsatgarder. Direfter berdknas resultatens medelvarde.

Partiet godkinns om medelvirdet inte overskrider respektive hogsta tilldtna halt enligt forordning (EG) nr 466/2001,
med hinsyn tagen till den utvidgade mitosikerheten och korrigering for utbyte (se referens 1).

Partiet avvisas om medelvirdet Gverskrider respektive hogsta tillatna halt bortom rimligt tvivel, med hinsyn tagen till
den utvidgade matosikerheten och korrigering for utbytet.

Dessa tolkningsregler ar tillimpliga for de analysresultat som erhdlls vid provtagning for offentlig kontroll. Nar det
giller analys for overklagande eller referensindamal giller nationella regler.”
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BILAGA 1
Bilaga II till direktiv 2001/22/EG skall dndras pa foljande sitt:

1. I punkt 3 "Analysmetod som skall anvindas av laboratoriet samt krav pé laboratorickontroll” skall foljande punkt
3.3.3 inforas efter tabell 4:

”3.3.3 Kvalitetskrav — Anvéndning av osakerhetsfunktion

En osdkerhetsmetod kan dock ocksd anvindas for att bedoma om den analysmetod som laboratoriet avser att
anvinda dr lamplig. Laboratoriet kan anvinda en metod som kommer att ge resultat inom en maximal
standardosikerhet. Den maximala standardosikerheten kan berdknas enligt foljande formel:

Uf = \/[(LOD/z)2 + (a0)?]

dar

Uf dr maximal standardosikerhet,
LOD ir metodens detektionsgrins,
C ir relevanta koncentrationer.

a dr en numerisk faktor som anvinds beroende pd virdet av C. Det framgar av tabellen nedan vilka virden
som skall anvindas:

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 idr utvidgad mitosikerhet med tickningsfaktor 2 som ger en konfidensnivd pd ungefir 95 %.

Om en analysmetod ger resultat med en matosikerhet som ligger under maximal standardosikerhet kommer
metoden att vara lika limplig som en analysmetod som uppfyller ovan angivna kvalitetskrav.”

2. Punkt 3.4 skall ersittas med foljande:
”3.4 Uppskattning av analysens riktighet, berikning av utbytesgrad och rapportering av resultat

Dir det dr mojligt skall analysens tillforlitlighet uppskattas genom att man tar med limpliga certifierade refe-
rensmaterial i analysen.

Analysresultatet skall rapporteras korrigerat eller okorrigerat for utbyte. Rapporteringssitt och utbytesgrad skall
anges.

Den som utfor analysen bor beakta kommissionens rapport om sambandet mellan analysresultat, matosikerhet,
utbytesfaktorer och bestimmelserna i EU:s livsmedelslagstiftning (se referens 1).

Analysresultatet skall rapporteras som x +/- U ddr x dr det analytiska resultatet och U dr mitosikerheten
REFERENSER

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

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




