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DIREKTIVA KOMISIJE 2009/90/EC od 31. jula 2009. godine koja utvrđuje,
prema Direktivi 2000/60/EC Evropskog Parlamenta i Saveta,
tehničke specifikacije za hemijske analize i monitoring statusa vode
KOMISIJA EVROPSKIH ZAJEDNICA,
imajući u vidu Ugovor o osnivanju Evropske zajednice, 

imajući u vidu Direktivu 2000/60/EC Evropskog parlamenta i Saveta od 23. oktobra 2000. godine koja uspostavlja okvir za delovanje Zajednice u oblasti politike voda
 a posebno njen član 8(3),

s obzirom da:

(1)
treba da se obezbedi kvalitet i uporedivost analitičkih rezultata dobijenih u laboratorijama izabranim od strane nadležnih organa država članica za izvršavanje hemijskog monitoringa vode prema članu 8 Direktive 2000/60/EC. Standard EN ISO/IEC-17025 o opštim zahtevima za podobnost laboratorija za testiranje i kalibrisanje daje odgovarajuće međunarodne standarde za legalizovanje metoda analiza. 
 (2)
Da bi se ispunili zahtevi u vezi legalizacije, sve metode analiza koje primenjuju države članice u svrhe programa hemijskog monitoringa statusa vode treba da zadovolje određene minimalne kriterijume za izvodjenje uključujući pravila o nepouzdanosti merenja i o granici određivanja metoda. Da bi se osigurala uporedivost rezultata hemijskog monitoringa, granica određivanja treba da se odredi u skladu sa opšte prihvaćenom definicijom.
(3)
Ako ne postoje metode koje zadovoljavaju minimalne kriterijume izvođenja, monitoring treba da se bazira na najboljim raspoloživim tehnikama koje ne povlače sa sobom suvišne troškove.

(4)
Pri obračunu srednjih vrednosti treba uzeti u obzir rezultate merenja koji su ispod granice određivanja metoda analiza. Treba obezbediti pravila koja će se koristiti u tom slučaju.
(5)
Tehničke operacije za osiguranje kvaliteta i uporedivosti analitičkih rezultata treba da slede iskustva sistema upravljanja kvalitetom prihvaćena na međunarodnom nivou. U tom cilju, pogodna su iskustva istaknuta u EN ISO/IEC-17025. Poželjno je obezbediti da laboratorije koje vrše hemijske analize pokažu svoju podobnost učešćem u međunarodnim ili nacionalnim programima testiranja znanja i korišćenjem raspoloživih referentnih materijala. S obzirom na iskustva harmonizacije na nivou Zajednice, organizacija programa testiranja znanja treba da se zasniva na relevantnim međunarodnim standardima. U vezi toga, odgovarajuce usmerenje obezbedjuje  ISO-IEC, smernica 43-1 o uporednom testiranju laboratorija – Deo 1: razvoj i funkcionisanje šema testiranja. Rezultati ovih programa treba da se  ocene na osnovu međunarodno priznatih sistema bodovanja. U vezi toga, odgovarajuće standarde obezbeđuje ISO-13528 o statističkim metodama za primenu kod uporednog testiranja laboratorija.
(6)
Odbor iz člana 21(1) Direktive 2000/60/EC konsultovan 15. maja 2008. godine, dao je pozitivno mišljenje o nacrtu Direktive Komisije koja utvrđuje, prema Direktivi 2000/60/EC, tehničke specifikacije za hemijske analize i monitoring statusa vode. Komisija je 6. juna 2008. godine predala pomenuti nacrt na razmatranje Evropskom Parlamentu i Savetu. U datom roku Evropski Parlament nije imao primedbi na predložene mere. Savet se usprotivio usvajanju od strane Komisije ukazujući da predložene mere prevazilaze ovlašćenja data Direktivom 2000/60/EC. Saglasno tome, Komisija nije usvojila predložene mere vec je podnela dopunjen i izmenjen nacrt date Direktive Odboru iz člana 21(1) Direktive 2000/60/EC. Odbor, konsultovan o pomenutom nacrtu 28. januara 2009. godine u pismenoj formi, dao je pozitivno mišljenje. 
(7)
Mere date u ovoj Direktivi su u skladu sa mišljenjem Odbora iz člana 21(1) Direktive 2000/60/EC.
USVOJILA JE OVU DIREKTIVU:

Član 1

Predmet

Ova Direktiva utvrđuje tehničke specifikacije za hemijske analize i monitoring statusa vode u skladu sa članom 8(3) Direktive 2000/60/EC. Ona uspostavlja minimalne kriterijume njihovog izvođenja koje će primenjivati države članice pri monitoringu statusa vode, sedimenta i biote, kao i pravila kojima se dokazuje kvalitet analitičkih rezultata.    
Član 2

Definicije
U svrhe ove Direktive, primenjivaće se sledeće definicije:

1. „granica detekcije“ je izlazni signal ili vrednost koncentracije iznad koje se može potvrditi, sa navedenim nivoom sigurnosti, da se određeni uzorak razlikuje od slepe probe koja ne sadrži supstancu koja se ispituje;

2. „granica određivanja“ je ustanovljen umnožak granice detekcije za koncentraciju ispitivane supstance koja se logično može odrediti sa prihvatljivim nivoom tačnosti i preciznosti. Granica određivanja može se izračunati korišćenjem pogodnog standarda ili uzorka, i može se dobiti iz najniže kalibracione tačke na kalibracionoj krivoj, isključujući slepu probu;
3. „nepouzdanost merenja“ je ne-negativni parametar koji karakteriše disperziju izmerenih vrednosti, određen na bazi korišćenih informacija.

Član 3
Metode analize

Države članice će obezbediti da se sve metode analiza, uključujući  laboratorijske, metode na licu mesta i on-line metode, koje se koriste u svrhe programa hemijskog monitoringa, sprovedene prema Direktivi 2000/60/EC, potvrde i dokumentuju u skladu sa EN ISO/IEC-17025 ili drugim ekvivalentnim standardima prihvaćenim na međunarodnom nivou.

Član 4

Minimalni kriterijumi izvođenja za metode analiza
1. Države članice će obezbediti da se minimalni kriterijumi izvođenja za sve metode primenjenih analiza baziraju na nepouzdanosti merenja od 50% ili niže (k=2) procenjenoj na nivou relevantnih standarda kvaliteta životne sredine i granici određivanja jednakoj ili nižoj od 30% od relevantnih standarda kvaliteta životne sredine.
2. U nedostatku relevantnog standarda kvaliteta životne sredine za dati parametar ili u nedostatku metode analize koja ispunjava minimalni kriterijum izvođenja utvrđen u stavu 1, države članice će osigurati da se monitoring vrši primenom najboljih raspoloživih tehnika koje ne povlače sa sobom suvišne troškove.

Član 5

Obračun srednjih vrednosti 
1. Ako su količine fizičko-hemijskih ili hemijskih vrednosti parametara koje se određuju u datom uzorku ispod granice određivanja, rezultati merenja biće utvrđeni kao polovina vrednosti granice određivanja koja se uzima u obzir za obračun srednjih vrednosti. 
2. Ako je obračunata srednja vrednost rezultata merenja iz stava 1 ispod granice određivanja, vrednost će se naznačiti kao „manja od granice određivanja“.

3. Stav 1 se neće primenjivati na određivane vrednosti koje su ukupne sume date grupe fizičko-hemijskih parametara ili hemijskih vrednosti parametara, uključujući relevantne metabolite, produkte razlaganja i reakcije. U tim slučajevima, rezultati ispod granice određivanja pojedinačnih supstanci biće utvrđeni kao nula. 

Član 6

Osiguranje kvaliteta i kontrola
1. Države članice će obezbediti da laboratorije ili organizacije pod ugovorom sa laboratorijama primenjuju iskustva sistema upravljanja kvalitetom u skladu sa EN ISO/IEC-17025 ili drugim ekvivalentnim standardima prihvaćenim na međunarodnom nivou.
2. Države članice će obezbediti da laboratorije ili organizacije pod ugovorom sa laboratorijama pokažu svoje sposobnosti u analiziranju relevantnih fizičko-hemijskih ili hemijskih vrednosti putem:

(a) učešća u programima testiranja znanja koji obuhvataju metode analize iz člana 3 ove Direktive, mernih vrednosti pri nivoima koncentracija koje su reprezentativne za programe hemijskog monitoringa koji se vrše prema Direktivi 2000/60/EC, i
(b) analiza raspoloživih referentnih materijala reprezentativnih za sakupljene uzorke koji sadrže pogodne nivoe koncentracija u odnosu na relevantne standarde kvaliteta životne sredine iz člana 4(1).

3. Programe testiranja znanja iz stava 2(a) organizovaće akreditovane organizacije ili međunarodno ili nacionalno priznate organizacije koje ispunjavaju zahteve smernice 43-1 standarda ISO/IEC ili drugih ekvivalentnih standarda prihvaćenih na međunarodnom nivou.

Rezultati učešća u ovim programima biće ocenjeni na osnovu sistema bodovanja utvrđenih u smernici 43-1 standarda ISO/IEC ili u ISO-13528 standardu ili u nekim drugim ekvivalentnim standardima prihvaćenim na međunarodnom nivou.
Član 7

Transponovanje

1. Države članice će doneti zakone, uredbe i administrativne odredbe neophodne za usaglašavanje sa ovom Direktivom najkasnije dve godine nakon stupanja na snagu ove Direktive. One će odmah proslediti Komisiji tekst tih odredbi.

Kada države članice usvoje ove odredbe, one će se pozvati na ovu Direktivu ili će takvo pozivanje uslediti prilikom njihovog zvaničnog objavljivanja. Načine pozivanja odrediće države članice.

2. Države članice će dostaviti Komisiji tekstove glavnih odredbi nacionalnog zakona koji usvoje u oblasti pokrivenoj ovom Direktivom.

Član 8

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana nakon njenog objavljivanja u Službenom listu Evropske unije.

Član 9

Upućivanje
Ova Direktiva odnosi se na države članice.

Sačinjeno u Briselu, 31. jula 2009. godine
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