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DYREKTYWA KOMISJI 2005/38/WE
z dnia 6 czerwca 2005 r.
ustanawiajaca metody pobierania prébek i metody analizy do celéw urzedowej kontroli pozioméw
toksyn Fusarium w Srodkach spozywczych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH, (40  Konieczne jest ustalenie ogélnych kryteriéw, ktore

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wsp6lnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 85/591/EWG z dnia 20 grudnia
1985 r. dotyczaca wprowadzenia wspdlnotowych metod pobie-
rania probek i analizy w celu monitorowania Srodkéw spozy-
wezych  przeznaczonych do  spozycia przez ludzi (1),
w szczegllnosci jej art. 1 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 466/2001 z dnia 8
marca 2001 r. ustalajgce maksymalne dopuszczalne
poziomy dla niektorych zanieczyszczen w $rodkach
spozywczych (2) okresla najwyzszy limit dla niektérych
toksyn Fusarium w niekt6rych $rodkach spozywczych.

(2)  Dyrektywa Rady 89/397/EWG z dnia 14 czerwca 1989r.
w sprawie urzedowej kontroli $rodkéw spozywczych ()
ustanawia ogélne zasady przeprowadzania kontroli
srodkéw spozywczych. Dyrektywa Rady 93/99/EWG
z dnia 29 pazdziernika 1993 r. w sprawie dodatkowych
srodkéw urzedowej kontroli $rodkéw spozywezych (4)
wprowadza system standardéow jako$ciowych dla labora-
toriéw, ktérym Panstwa Czlonkowskie powierzyly urze-
dowa kontrole $rodkéw spozywczych.

(3)  Pobieranie  probek  odgrywa  kluczowg  role
w precyzyjnym okreSlaniu pozioméw toksyn Fusarium,
ktore s bardzo heterogennie rozmieszczone w partiach.

() Dz.U. L 372 z 31.12.1985, str. 50. Dyrektywa zmieniona rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

() Dz.U.L 77 z 16.3.2001, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 856/2005 (Patrz: str. 3 niniejszego Dzien-
nika Urzgdowego)

() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 23.

() Dz.U. L 290 z 24.11.1993, str. 14. Dyrektywa zmieniona rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady.

powinna uwzglednia¢ metoda analizy, aby zapewnié, ze
laboratoria  kontrolne korzystaja z metod analizy
o poréwnywalnych poziomach skutecznosci.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Pafistwa Czlonkowskie zapewniajg, ze pobieranie probek do
celow urzedowej kontroli pozioméw toksyn Fusarium (deoksy-
nivalenol, zearalenon, fumonizyny B, i B, i toksyna T-2 i HT-2)
w $rodkach spozywczych odbywa si¢ zgodnie z metodami
okreslonymi w zalaczniku 1

Artykut 2

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze przygotowanie probki
i metody analizy uzywane w urzedowej kontroli poziomu
toksyn Fusarium (deoksynivalenol, zearalenon, fumonizyny B,
i By i toksyna T-2 i HT-2) w $rodkach spozywczych odpowia-
daja kryteriom okreSlonym w zalgczniku IL

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 1 lipca 2006 r.
Pafistwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw i tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami
a niniejsza dyrektywa.

Przyjete przez Panistwa Czlonkowskie przepisy zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich oficjalnej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslajg Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepiséw prawa krajowego, ktére przyjmuja
w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.
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Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 czerwca 2005 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I

METODY POBIERANIA PROBEK DO CELOW URZEDOWE] KONTROLI POZIOMOW TOKSYN FUSARIUM

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

W NIEKTORYCH SRODKACH SPOZYWCZYCH
Cel i zakres

Probki przeznaczone do urzgdowej kontroli pozioméw zawarto$ci toksyn Fusarium w $rodkach spozywczych sg
pobierane zgodnie z metodami opisanymi w niniejszym zalaczniku. Probki laczone otrzymane w ten sposéb sa
uwazane za reprezentatywne dla poszczegblnych partii. Zgodno$¢ z maksymalnymi limitami ustanowionymi
w Zalaczniko 1 rozporzadzenia (WE) nr 466/2001 jest okreSlona na podstawie pozioméw ustalonych
w prébkach laboratoryjnych.

Definicje

Do celéw niniejszego zalacznika zastosowanie maja nastgpujace definicje:

partia: identyfikowalna ilo§¢ $rodka spozywczego dostarczona w tym samym czasie i uznana w sposéb urzedowy
jako posiadajaca wspdlne cechy takie, jak pochodzenie, odmiang, rodzaj opakowania, pakujacego, dostawce lub
oznakowania;

podpartia: wyznaczona cze$¢ partii w celu zastosowania metody pobierania probek na wyznaczonej czesci; kazda
podpartia musi by¢ fizycznie oddzielna i identyfikowalna;

probka pierwotna: ilo§¢ materialu pobrana z jednego miejsca partii lub podpartii;

probka zbiorcza: polaczone wszystkie probki pierwotne pobrane z partii lub podpartii.

Przepisy ogélne
Personel

Probki pobiera osoba upowazniona zgodnie z przepisami Panistw Czlonkowskich.

Materiat przeznaczony do pobierania probek

W przypadku kazdej partii, ktéra ma zosta¢ zbadana, pobieranie prébek musi zosta¢ przeprowadzone oddzielnie.
Zgodnie z pkt 4.3 duze partie powinny zostaé podzielone na podpartie, a probki pobierane oddzielnie.

Niezbgdne srodki ostroznosci

Podczas pobierania probek i przygotowywania prébek laboratoryjnych musza zosta¢ podjete niezbedne $rodki
ostrozno$ci w celu uniknigcia wystapienia jakichkolwiek zmian, ktére moglyby wplynaé na zawarto$¢ toksyny
Fusarium, wpltyna¢ niekorzystnie na analityczne oznaczenie lub spowodowal, ze probki zbiorcze stana si¢ niere-
prezentatywne.

Prébki pierwotne

W miar¢ mozliwosci probki pierwotne powinny zostal pobrane z réznych miejsc rozmieszczonych w calej partii
lub podpartii. Odstapienie od tej procedury musi zosta¢ odnotowane w protokole.

Przygotowanie prbki zbiorczej

Probke laczong tworzy si¢ przez laczenie probek pierwotnych.

Kontrprébki

Kontrprobki do celéw oznaczenia, handlu (arbitrazu) oraz rozjemczych pobierane sg z homogennej probki aczonej,
o ile nie jest to sprzeczne z zasadami pobierania probek w Panistwach Czlonkowskich.

Pakowanie i przekazywanie probek

Kazda prébka umieszczana jest w czystym, chemicznie obojetnym pojemniku, odpowiednio zabezpieczajacym
przed zanieczyszczeniem i uszkodzeniem w czasie transportu. Nalezy przedsiewziaé wszelkie konieczne Srodki
ostrozno$ci w celu uniknigcia jakichkolwiek zmian w skladzie probki, ktére moglyby powsta¢ w czasie transportu
lub skladowania.
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3.8.

4.2.

4.3.

4.4.

Plombowanie i etykietowanie probek

Kazda prébka pobrana do oficjalnego uzytku jest plombowana w miejscu pobrania i oznaczana zgodnie
z przepisami Pafistwa Czlonkowskiego.

Kazde pobranie probki musi by¢ rejestrowane w celu umozliwienia jednoznacznej identyfikacji kazdej partii, nalezy
podaé réwniez date i miejsce pobrania probki wraz z dodatkowymi informacjami, ktére moga by¢ przydatne dla
analityka.

Przepisy szczegélne
Rozne rodzaje partii

Artykuly ZywnoSciowe moga by¢ sprzedawane luzem, w pojemnikach lub opakowaniach indywidualnych, takich
jak worki, torby, opakowania detaliczne. Procedura pobierania prébek moze by¢ stosowana dla wszystkich form
artykuléw, ktére s3 wprowadzane na rynek.

Bez uszczerbku dla przepiséw szczegdlnych, ustanowionych w pkt 4.3, 4.4 i 4.5, przedstawiony ponizej wzoér
moze by¢ wykorzystany jako wskazdwka odnosnie do pobierania probek z partii bedacych przedmiotem obrotu
w opakowaniach indywidualnych, takich jak worki, torby, opakowania do sprzedazy detaliczne;.

waga partii x waga probki pierwotnej

liwos¢ pobierania probek (SF) =
Cagstodliwos¢ pobierania prébek (SF) waga probki faczonej x waga opakowania indywidualnego

— waga: w kg

— czgstotliwo$¢ pobierania prébek (SF): kazdy n-ty worek lub torba, z ktérych musi zostaé pobrana prébka
pierwotna (cyfry dziesigtne powinny zostaé zaokraglone do najblizszej liczby catkowitej).

Masa prébki pierwotnej

Masa probki pierwotnej powinna wynosi¢ okoto 100 graméw, o ile nie ustalono inaczej w niniejszym zalaczniku.
W przypadku partii w opakowaniach do sprzedazy detalicznej masa probki pierwotnej zalezy od masy opakowania
do sprzedazy detalicznej.

Ogdlne zasady pobierania prébek zboza i produktéw zbozowych
Tabela 1

Dzielenie partii na podpartie w zaleznosci od produktu i masy partii

Artykul Masa partii Masa lub lifzba Lic.zba prébek Probka faczona
(tony) podpartii pierwotnych Masa (kg)
Zboza i produkty zbozowe > 1500 500 ton 100 10
>3001i <1500 3 podpartie 100 10
> 501 <300 100 ton 100 10
<50 — 3-100 (¥) 1-10

() W zaleznosci od masy partii — patrz: tabela 2.

Procedura pobierania prébek zboza i produktéw zbozowych dla partii = 50 ton

— Pod warunkiem Ze podpartie mozna oddzieli¢ fizycznie, kazda partia musi zosta¢ podzielona na podpartie
zgodnie z tabelg 1. Biorac pod uwage, ze masa partii nie stanowi zawsze dokladnej wielokrotnosci masy
podpartii, masa podpartii moze przekroczy¢ wymieniong mase o maksimum 20 %.

— Z kazdej podpartii, probki muszg zostaé pobrane oddzielnie.

— Liczba probek pierwotnych: 100. Masa prébki zbiorczej = 10 kg.

— Jedli nie jest mozliwe przeprowadzenie pobierania probek za pomoca metody opisanej w tym punkcie z uwagi
na konsekwencje handlowe wynikajace z uszkodzenia partii z powodéw takich, jak opakowania zbiorcze, rodki
transportu, moze zosta¢ zastosowana alternatywna metoda pobierania probek, pod warunkiem ze jest mozliwie
jak najbardziej reprezentatywna, w pelni opisana i udokumentowana.
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4.5.

4.6.

4.7.

Procedura pobierania probek zboza i produktéw zbozowych dla partii < 50 ton

W przypadku partii zbéz i produktéw zbozowych ponizej 50 ton plan pobierania prébek musi wykorzystywaé
10-100 probek pierwotnych w zaleznosci od masy partii, dajac probke faczong 1-10 kg. W przypadku bardzo
malych partii (< 0,5 tony) mozna pobra¢ mniejsza liczbe probek pierwotnych, ale probka zbiorcza, laczaca
wszystkie probki pierwotne, powinna wynosi¢ réwniez w tym przypadku co najmniej 1 kg.

Liczby w tabeli 2 moga by¢ wykorzystane do okreslenia liczby prébek pierwotnych, ktére nalezy pobra.

Tabela 2
Liczba prébek pierwotnych, ktére powinny by¢ pobrane w zaleznosci od masy partii zboza i produktéw
zbozowych
Masa partii (tony) Liczba probek pierwotnych
< 0,05 3
>0,05-< 0,5 5
>0,5-<1 10
>1-<3 20
>3-<10 40
>10-< 20 60
>20-< 50 100

Procedura pobierania prébek zywnosci przeznaczonej dla niemowlgt i malych dzieci

— Procedura pobierania prébek zbéz i produktéw zbozowych przeznaczonych dla niemowlat i malych dzieci
okreslona w pkt 4.5 ma zastosowanie w odniesieniu do zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci.
Liczba prébek pierwotnych, ktore powinny by¢ pobrane zalezy od masy partii, przy czym minimalna ich liczba
wynosi 10, a maksymalna 100, zgodnie z tabelg 2 w pkt 4.5. W przypadku bardzo malych partii (< 0,5 tony)
mozna pobral mniejszg liczbe probek pierwotnych, ale probka zbiorcza, faczaca wszystkie prébki pierwotne,
powinna wynosi¢ rowniez w tym przypadku co najmniej 1 kg.

— Masa probki pierwotnej musi wynosi¢ okolo 100 g. W przypadku partii w opakowaniu do sprzedazy detalicznej
waga probki zalezy do masy opakowania do sprzedazy detalicznej, a w przypadku bardzo malych partii (< 0,5
tony) probki pierwotne musza mie¢ takq masg, zeby polaczenie probek pierwotnych dawalo prébke laczona
o masie co najmniej 1 kg.

— Masa pobieranych probek zbiorczych = 1-10 kg odpowiednio zmieszanych.

Pobieranie probek na etapie sprzedazy detalicznej

Pobieranie probek Srodkéw spozywcezych na etapie sprzedazy detalicznej musi w miarg mozliwosci by¢ zgodne
z przepisami pobierania probek okre$lonych w pkt 4.4 i 4.5. W przypadku, kiedy jest to niemozliwe, nalezy
zastosowaé inne skuteczne procedury pobierania probek, pod warunkiem Zze zapewniaja odpowiednig reprezenta-
tywno$¢ badanej partii.

Przyjecie partii lub podpartii
— Przyjecie, jesli probka zbiorcza odpowiada maksymalnemu dopuszczalnemu poziomowi, uwzgledniajac niepew-

no$¢ pomiaru i odzysk.

— Odrzucenie, jesli probka zbiorcza przekracza jednoznacznie maksymalny dopuszczalny poziom, uwzgledniajac
niepewno$¢ pomiaru i odzysk.
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ZALACZNIK 11

PRZYGOTOWANIE PROBKI I KRYTERIA DLA METOD ANALIZY WYKORZYSTYWANYCH DO CELOW
URZEDOWEGO SPRAWDZENIA POZIOMOW TOKSYN FUSARIUM W NIEKTORYCH SRODKACH

4.2.

SPOZYWCZYCH
Srodki ostroznosci

W zwigzku z tym, Ze rozmieszczenie toksyny Fusarium jest niejednorodne, probki, zwlaszcza homogeniczne,
powinno si¢ przygotowywal z najwigksza ostroznoscia.

Caly material otrzymany przez laboratorium powinien zosta¢ wykorzystany do badar.

Obrébka prébki otrzymanej przez laboratorium

Kazda prébka laboratoryjna powinna by¢ drobno zmielona i starannie zmieszana, przy wykorzystaniu metody,
odnosnie do ktdrej wykazano, ze umozliwia uzyskanie catkowitej homogennosci.

W przypadku gdy maksymalny poziom ma zastosowanie do suchej masy, zawarto§¢ suchej masy w produkcie jest
okreslana na czgsci probki homogennej, przy wykorzystaniu metody, odnosnie do ktérej wykazano, ze doktadnie
okresla zawarto$¢ suchej masy.

Podzial prébek do celéw potwierdzenia prawidlowosci oznaczenia i arbitraz

Powtarzalne prébki do celéw stosowania, handlu (arbitrazu) oraz odniesienia sa pobierane ze zhomogenizowa-
nego materiatu, o ile nie pozostaje to w sprzecznosci z zasadami pobierania probek w Pafistwach Czlonkowskich.

Metoda analizy, ktéra powinna zosta¢ zastosowana przez laboratorium i wymagania dla laboratorium
Definije

Ponizej zamieszczono kilka najczgsciej stosowanych definicji, ktérych laboratorium jest zobowigzane uzywac:

Najczgéciej podawanymi parametrami dokladnosci s3 powtarzalno$¢ i odtwarzalnosé.

r = powtarzalno$¢, warto$¢, ponizej ktérej powinna znajdowac si¢ bezwzgledna réznica migdzy dwoma
pojedynczymi wynikami oznaczenia, otrzymanymi w powtarzalnych warunkach, tj. ta sama probka,
ten sam wykonaweca, ta sama aparatura, to samo laboratorium i krétki odstep czasu, bedzie zawierala si¢
w granicach okreslonego prawdopodobienstwa (typowo 95 %) i stad r=2,8 x s,

s, = odchylenie standardowe, obliczone na podstawie wynikéw otrzymanych w warunkach powtarzalnosci

RSD, = wzgledne odchylenie standardowe, obliczone na podstawie wynikéw otrzymanych w warunkach powta-
rzalnosci [(s;/X) x 100]

R = odtwarzalno§¢, warto$¢, ponizej ktorej powinna znajdowal si¢ réznica bezwzgledna miedzy dwoma
pojedynczymi wynikami oznaczenia, otrzymanymi w powtarzalnych warunkach, tj. z identycznego
materialu otrzymane przez wykonawcéw w réznych laboratoriach, uzywajac znormalizowanych
metod analitycznych, bedzie zawierala si¢ w granicach okre$lonego prawdopodobienstwa (zwykle
95 %); R= 2,8 x s

sg = odchylenie standardowe, obliczone na podstawie wynikéw otrzymanych w warunkach odtwarzalnosci

RSDg = wzgledne odchylenie standardowe, obliczone na podstawie wynikéw otrzymanych w warunkach odtwa-
rzalnosci [(sg/X) x 100].

Wymagania ogdlne

Metody analizy stosowane do celéw kontroli zywnosci musza by¢ zgodne z przepisami pozycji 1 i 2 Zalacznika
do dyrektywy 85/591/EWG.
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4.3.  Wymagania szczegotowe
43.1. Kryteria analityczne metody

W przypadku gdy zadne specjalne metody oznaczania pozioméw toksyn Fusarium w $rodkach spozywczych nie
sa wymagane przez wspolnotowe ustawodawstwo, laboratoria moga wybra¢ dowolna metod¢ z tym zastrzeze-
niem, ze wybrana metoda spelnia nastepujace kryteria:

a) Parametry analityczne metody dla deoksynivalenolu

Deoksynivalenol

Poziom pg/kg
RSD, % RSDy % Odzysk %
>100-< 500 <20 <40 60-110
> 500 <20 <40 70-120

b) Parametry analityczne metody dla zearalenonu
Zearalenon

Poziom pglkg
RSD, % RSDy % Odzysk %
<50 <40 <50 60-120
>50 <25 <40 70-120

¢) Parametry analityczne metody dla fumonizyny B, i B,

Fumonizyna B, lub B,

Poziom pg/kg
RSD, % RSDg % Odzysk %
<500 <30 <60 60-120
> 500 <20 <30 70-110

d) Parametry analityczne metody dla toksyn T-2 i HT-2

Toksyna T-2
Poziom pg/kg
RSD; % RSDy % Odzysk %
50-250 <40 < 60 60-130
> 250 <30 <50 60-130

Toksyna HT-2

Poziom pglkg

RSD, % RSDy % Odzysk %
100-200 <40 <60 60-130
> 200 <30 <50 60-130

Granica wykrywalnosci stosowanych metod nie musi by¢ ustalana, jezeli warto$¢ precyzji jest dana dla odpo-
wiedniego stezenia.
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Warto$¢ precyzji jest obliczana z réwnania Horowitza:
RSDR - 2(1—0,510gC)
gdzie:

RSDp jest wzglednym odchyleniem standardowym obliczonym na podstawie wynikéw otrzymanych
w warunkach odtwarzalnosci [(sg/X) x 100]

C jest stezeniem wyrazonym jako stosunek (t. 1 =100 g/100 g, 0,001 =1 000 mg/kg)

Jest to og6lne rownanie dla precyzji, ktére nie jest zalezne od analitu oraz matrycy, lecz dla wigkszosci rutynowo
uzywanych metod analizy wylacznie od stgzenia.

. Podejscie ,zgodno$¢ z przeznaczeniem”

W przypadku wystepowania ograniczonej liczby w pelni uznanych metod analitycznych mozna alternatywnie
korzysta¢ z podejicia ,zgodnosci z przeznaczeniem”, definiujac jeden parametr, funkcje zgodnosci, aby ocenié
akceptowalno$¢ metod analitycznych. Funkcja zgodnosci jest funkcja niepewnosci, ktéra okresla maksymalne
poziomy niepewnosci uznawane za odpowiednie do celu.

Zakladajac ograniczong liczbe metod analizy, w pelni zweryfikowanych w badaniach migdzylaboratoryjnych,
zwlaszcza dla oznaczania toksyn T-2 i HT-2, mozna wykorzysta¢ podejicie oparte na funkcji niepewnosci,
okre$lajgce  maksymalng  dopuszczalng  niepewno$¢ do  oszacowania  odpowiedniosci  (,zgodnosci
z przeznaczeniem”) metody analizy, ktdrej ma uzy¢ laboratorium. Laboratorium moze uzy¢ metody, ktéra daje
rezultaty w granicach maksymalnej niepewnosci standardowej. Maksymalna niepewno$¢ standardowa mozna
obliczy¢ za pomoca nastgpujacego wzoru:

uf = /(LoD/2)’ + (a x )’

gdzie:
— Uf jest niepewnoscig maksymalng standardows (ug/kg)
— LOD jest granica wykrywalno$ci metody (pg/kg)

— a jest stala, liczbowym czynnikiem, ktérego uzywa si¢ w zaleznosci od wartosci C. Wartosci, ktore maja by¢
uzywane s3 okre$lone w tabeli 3

— C jest okreslonym stezeniem (pg/kg)

Jezeli metoda analityczna umozliwia uzyskanie wynikéw z niepewnoscig nizsza niz maksymalna niepewnosé
standardowa, to metoda jest uwazana za réwnie odpowiednia, co metoda spelniajaca parametry analityczne
podane w pkt 4.3.1.

Tabela 3

Wartosci liczbowe, ktére majg by¢ uzywane dla stalej a we wzorze okreslonym w tym punkcie,
w zaleznosci od okreslonego stezenia

C (ng/kg) a
<50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1 001-10 000 0,12
>10 000 0,1
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4.4.  Obliczenie odzysku i podawanie wynikow

Wynik analityczny powinien zostaé podany, poprawiony lub niepoprawiony o warto$¢ odzysku. Sposéb
podawania i poziom odzysku musza zosta¢ podane. Wynik analityczny podany w odniesieniu do odzysku jest
wykorzystywany do sprawdzenia zgodnosci (patrz: zalacznik I pkt 5).

Wynik analityczny musi by¢ podany jako x +/- U, gdzie x jest wynikiem analitycznym, a U jest rozszerzong
niepewnoscia pomiaru.

U jest niepewnoscig rozszerzong wykorzystujaca wspotezynnik, ktéry daje poziom pewnosci okoto 95 %.

4.5.  Laboratoryjne normy jakosci

Laboratoria musza spelnia¢ wymogi dyrektywy Rady 93/99 EWG.




