
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/16/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 12ης Φεβρουαρίου 2004
για την καθιέρωση τρόπων δειγµατοληψίας και µεθόδων ανάλυσης για τον επίσηµο έλεγχο των µέγιστων

περιεκτικοτήτων κασσίτερου σε κονσέρβες τροφίµων

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 85/591/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 20ής ∆εκεµβρίου
1985, για τη καθιέρωση κοινοτικών τρόπων δειγµατοληψίας και
µεθόδων ανάλυσης για τον έλεγχο των τροφίµων (1), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 (2),
και ιδίως το άρθρο 1,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 466/2001 της Επιτροπής, της 8ης
Μαρτίου 2001, για τον καθορισµό µέγιστων τιµών ανοχής
για ορισµένες προσµείξεις στα τρόφιµα (3), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 242/
2004 της Επιτροπής (4) ορίζει τα ανώτατα όρια ανοχής για
τον ανόργανο κασσίτερο σε κονσέρβες τροφίµων και αναφέ-
ρεται σε µέτρα για τον καθορισµό των τρόπων δειγµατολη-
ψίας και των µεθόδων ανάλυσης που πρέπει να χρησιµο-
ποιούνται.

(2) Η οδηγία 93/99/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 29ης Οκτω-
βρίου 1993, σχετικά µε τα πρόσθετα µέτρα που αφορούν
τον επίσηµο έλεγχο των τροφίµων (5), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003, θεσπί-
ζει ένα σύστηµα προτύπων ποιότητας για τα εργαστήρια στα
οποία ανατίθεται από τα κράτη µέλη ο επίσηµος έλεγχος
των τροφίµων.

(3) Είναι αναγκαίο να καθοριστούν τα γενικά κριτήρια, στα
οποία πρέπει να ανταποκρίνονται οι µέθοδοι ανάλυσης, προ-
κειµένου τα εργαστήρια τα οποία είναι επιφορτισµένα µε τη
διεξαγωγή των ελέγχων να χρησιµοποιούν µεθόδους
ανάλυσης συγκρίσιµου επιπέδου επιδόσεων. Είναι επίσης
εξαιρετικά σηµαντικό η αναφορά και η ερµηνεία των αποτε-
λεσµάτων των αναλύσεων να γίνονται µε οµοιόµορφο τρόπο,
έτσι ώστε να εξασφαλίζεται η εναρµόνιση των µέτρων ελέγ-
χου εφαρµογής της νοµοθεσίας σε ολόκληρη την Ευρωπαϊκή
Ένωση. Οι εν λόγω ερµηνευτικοί κανόνες εφαρµόζονται στο
αποτέλεσµα της ανάλυσης που πραγµατοποιείται στο δείγµα
που λαµβάνεται για επίσηµο έλεγχο. Στην περίπτωση αναλύ-
σεων που πραγµατοποιούνται για σκοπούς δικαιώµατος
προσφυγής ή διαιτησίας, εφαρµόζονται οι εθνικοί κανόνες.

(4) Οι διατάξεις που αφορούν τη δειγµατοληψία και τις µεθό-
δους ανάλυσης συντάσσονται βάσει των υφιστάµενων
γνώσεων και µπορούν να αναπροσαρµοστούν ώστε να
λαµβάνουν υπόψη την εξέλιξη των επιστηµονικών και τε-
χνικών γνώσεων. Οι µέθοδοι ανάλυσης για τον ολικό κασ-
σίτερο είναι κατάλληλες για ελέγχους για ανόργανο κασ-
σίτερο. Η πιθανή παρουσία οργανικών µορφών κασσίτερου
θεωρούνται αµελητέες σε σύγκριση µε τις καθορισµένες
µέγιστες τιµές ανοχής για τον ανόργανο κασσίτερο.

(5) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε να εξα-
σφαλίζεται ότι οι δειγµατοληψίες για τον επίσηµο έλεγχο των µέγι-
στων περιεκτικοτήτων σε κασσίτερο στα τρόφιµα πραγµατοποιούν-
ται σύµφωνα µε τις µεθόδους που περιγράφονται στο παράρτηµα Ι
της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 2

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε να εξα-
σφαλίζεται ότι η παρασκευή των δειγµάτων και η χρησιµοποιούµενη
µέθοδος ανάλυσης για τον επίσηµο έλεγχο των µέγιστων περιεκτι-
κοτήτων σε κασσίτερο στα τρόφιµα να ανταποκρίνονται στα κριτή-
ρια που περιγράφονται στο παράρτηµα ΙΙ της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 3

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις αναγκαίες νοµοθετικές, κανονιστικές
και διοικητικές διατάξεις προκειµένου να συµµορφωθούν µε την
παρούσα οδηγία το αργότερο έως τις 31 ∆εκεµβρίου 2004. Ανα-
κοινώνουν αµέσως στην Επιτροπή το κείµενο των εν λόγω διατά-
ξεων καθώς και τον πίνακα αντιστοιχίας µεταξύ αυτών των διατά-
ξεων και της παρούσας οδηγίας.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, οι τελευταίες
αυτές περιέχουν παραποµπή στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται
από παρόµοια παραποµπή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο
τρόπος της παραποµπής καθορίζεται από τα κράτη µέλη.
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Άρθρο 4

Η παρούσα απόφαση τίθεται σε ισχύ την εικοστή ηµέρα από τη δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της
Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 12 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

ΤΡΟΠΟΙ ∆ΕΙΓΜΑΤΟΛΗΨΙΑΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΕΠΙΣΗΜΟ ΕΛΕΓΧΟ ΤΩΝ ΜΕΓΙΣΤΩΝ ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΩΝ ΣΕ ΚΑΣΣΙΤΕΡΟ
ΣΕ ΚΟΝΣΕΡΒΕΣ ΤΡΟΦΙΜΩΝ

1. Αντικείµενο και πεδίο εφαρµογής

Τα δείγµατα που προορίζονται για τους επίσηµους ελέγχους της περιεκτικότητας σε κασσίτερο στα τρόφιµα, λαµβάνονται
σύµφωνα µε τις λεπτοµέρειες που αναφέρονται κατωτέρω. Τα συνολικά δείγµατα που λαµβάνονται κατά τον τρόπο αυτό
θεωρούνται ως αντιπροσωπευτικά των παρτίδων. Η συµµόρφωση των παρτίδων όσον αφορά τις µέγιστες περιεκτικότητες
που καθορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 466/2001 προσδιορίζεται σε συνάρτηση µε τις περιεκτικότητες που διαπι-
στώνονται στα εργαστηριακά δείγµατα.

2. Ορισµοί

Παρτίδα: Η εκάστοτε παραδιδόµενη προσδιορίσιµη ποσότητα τροφίµου, για την οποία έχει διευκρινιστεί από
τον αρµόδιο ότι παρουσιάζει κοινά χαρακτηριστικά, όπως είναι η προέλευση, η ποικιλία, το είδος
συσκευασίας, ο συσκευαστής, ο αποστολέας ή η σήµανση.

Υποπαρτίδα: Τµήµα µεγάλης παρτίδας που έχει οριστεί για την εφαρµογή του τρόπου δειγµατοληψίας στο εν
λόγω ορισθέν τµήµα. Κάθε υποπαρτίδα πρέπει να διαχωρίζεται φυσικά και να είναι προσδιορίσιµη.

Στοιχειώδες δείγµα: Ποσότητα υλικού που λαµβάνεται από ένα µόνο σηµείο της παρτίδας ή της υποπαρτίδας.

Συνολικό δείγµα: Το συνδυασµένο σύνολο όλων των στοιχειωδών δειγµάτων που έχουν ληφθεί από την παρτίδα ή
την υποπαρτίδα.

Εργαστηριακό δείγµα: ∆είγµα που προορίζεται για το εργαστήριο.

3. Γενικές διατάξεις

3.1. Προσωπικό

Η δειγµατοληψία πρέπει να πραγµατοποιείται από επιφορτισµένο για το σκοπό αυτό άτοµο, σύµφωνα µε τις ισχύουσες στο
κράτος µέλος διατάξεις.

3.2. Προϊόν από το οποίο λαµβάνονται δείγµατα

Κάθε προς ανάλυση παρτίδα αποτελεί αντικείµενο ξεχωριστής δειγµατοληψίας.

3.3. Μέτρα προφύλαξης που πρέπει να λαµβάνονται

Κατά τη διάρκεια της δειγµατοληψίας και της προετοιµασίας των δειγµάτων, πρέπει να λαµβάνονται προφυλάξεις ώστε να
αποφεύγεται οιαδήποτε αλλοίωση, η οποία µπορεί να τροποποιήσει την περιεκτικότητα σε κασσίτερο, να επηρεάσει αρνη-
τικά τις αναλύσεις ή την αντιπροσωπευτικότητα του συνολικού δείγµατος.

3.4. Στοιχειώδη δείγµατα

Στο µέτρο του δυνατού, πρέπει να λαµβάνονται στοιχειώδη δείγµατα σε διαφορετικά σηµεία της παρτίδας ή της υποπαρτί-
δας. Κάθε παρέκκλιση από τον κανόνα αυτόν πρέπει να επισηµαίνεται στα πρακτικά.

3.5. Παρασκευή του συνολικού δείγµατος

Το συνολικό δείγµα αποτελείται από τη συνένωση όλων των στοιχειωδών δειγµάτων. Αυτό το συνολικό δείγµα οµογενο-
ποιείται στο εργαστήριο.

3.6. Όµοια εργαστηριακά δείγµατα

Τα όµοια εργαστηριακά δείγµατα που προορίζονται για µέτρα ελέγχου εφαρµογής της νοµοθεσίας, για άσκηση προσφυγής,
ή για λόγους διαιτησίας λαµβάνονται από το οµογενοποιηµένο συνολικό δείγµα υπό τον όρο ότι η διαδικασία αυτή είναι
σύµφωνη προς τις ισχύουσες νόµιµες διατάξεις στο κράτος µέλος.

3.7. Συσκευασία και αποστολή των δειγµάτων

Κάθε δείγµα εργαστηρίου τίθεται σε καθαρό περιέκτη, από αδρανή ύλη, ο οποίος παρέχει την κατάλληλη προστασία του
δείγµατος από οποιοδήποτε παράγοντα επιµόλυνσης και από οποιαδήποτε βλάβη που µπορεί να προκύψει κατά τη διάρ-
κεια της µεταφοράς. Πρέπει να λαµβάνονται επίσης όλες οι αναγκαίες προφυλάξεις για να αποτραπεί κάθε αλλοίωση της
σύνθεσης του εργαστηριακού δείγµατος, η οποία µπορεί να επέλθει κατά τη διάρκεια της µεταφοράς ή της αποθήκευσης.
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3.8. Σφράγιση και σήµανση των δειγµάτων

Κάθε επίσηµο δείγµα σφραγίζεται στον τόπο της δειγµατοληψίας και επισηµαίνεται µε κωδικό ταυτότητας σύµφωνα µε τις
ισχύουσες στο κράτος µέλος διατάξεις.

Για κάθε δειγµατοληψία, πρέπει να συντάσσονται πρακτικά δειγµατοληψίας, τα οποία καθιστούν δυνατή την αναγνώριση,
χωρίς αµφισβήτηση, της παρτίδας από την οποία έχει ληφθεί το δείγµα, και πρέπει να αναγράφεται η ηµεροµηνία και ο
τόπος δειγµατοληψίας καθώς και κάθε άλλη συµπληρωµατική πληροφορία, η οποία µπορεί να αποβεί χρήσιµη για τον ανα-
λυτή.

4. Προγράµµατα δειγµατοληψίας

Ο τρόπος δειγµατοληψίας που εφαρµόζεται πρέπει να εξασφαλίζει ότι το συνολικό δείγµα είναι αντιπροσωπευτικό της
παρτίδας που πρόκειται να ελεγχθεί.

4.1. Αριθµός των στοιχειωδών δειγµάτων

Ο ελάχιστος αριθµός στοιχειωδών δειγµάτων που θα ληφθούν από κονσέρβες µιας παρτίδας είναι αυτός που αναφέρεται
στον πίνακα 1. Τα στοιχειώδη δείγµατα που θα ληφθούν από κάθε κονσέρβα πρέπει να έχουν παρόµοιο βάρος, που θα έχει
ως αποτέλεσµα ένα συνολικό δείγµα (βλέπε σηµείο 3.5).

Πίνακας 1

Αριθµός κονσερβών (στοιχειώδη δείγµατα) που λαµβάνονται για τη διαµόρφωση του συνολικού δείγµατος

Αριθµός κονσερβών στην παρτίδα ή την υποπαρτίδα Αριθµός κονσερβών που πρέπει να ληφθούν

1 έως 25 1 κονσέρβα τουλάχιστον

26 έως 100 2 κονσέρβες τουλάχιστον

> 100 5 κονσέρβες

Σηµειώστε ότι τα µέγιστα επίπεδα εφαρµόζονται στο περιεχόµενο κάθε κονσέρβας, αλλά για την εφικτότητα της δοκιµής
είναι αναγκαίο να χρησιµοποιηθεί µια προσέγγιση συνολικής δειγµατοληψίας. Αν το αποτέλεσµα της δοκιµής για το συνο-
λικό δείγµα είναι χαµηλότερο αλλά κοντά στο µέγιστο επίπεδο και αν υπάρχουν υπόνοιες ότι µεµονωµένες κονσέρβες ενδέ-
χεται να υπερβαίνουν το µέγιστο επίπεδο τότε ενδέχεται να είναι αναγκαίο να διεξαχθούν περαιτέρω έρευνες.

4.2. ∆ειγµατοληψία στο στάδιο της λιανικής πώλησης

Η δειγµατοληψία των τροφίµων στο στάδιο του λιανικού εµπορίου πρέπει να γίνεται όπου είναι δυνατόν σύµφωνα µε τις
παραπάνω διατάξεις δειγµατοληψίας. Όταν αυτό δεν είναι δυνατό µπορούν να χρησιµοποιηθούν άλλες αποτελεσµατικές
διαδικασίες δειγµατοληψίας στο στάδιο της λιανικής πώλησης, µε την προϋπόθεση ότι διασφαλίζουν επαρκή αντιπροσωπευ-
τικότητα της παρτίδας στην οποία πραγµατοποιείται η δειγµατοληψία.

5. Συµµόρφωση της παρτίδας ή της υποπαρτίδας µε τις προδιαγραφές

Το εργαστήριο ελέγχου πρέπει να αναλύσει το εργαστηριακό δείγµα που προορίζεται για µέτρα ελέγχου εφαρµογής της
νοµοθεσίας τουλάχιστον σε δύο ανεξάρτητες αναλύσεις και να υπολογίζει το µέσο όρο των αποτελεσµάτων.

Η παρτίδα γίνεται αποδεκτή εάν ο µέσος όρος δεν υπερβαίνει την αντίστοιχη µέγιστη περιεκτικότητα [όπως ορίζεται στον
κανονισµό (EΚ) αριθ. 466/2001], λαµβανοµένης υπόψη της αβεβαιότητας της µέτρησης και της διόρθωσης για ανάκτηση.

Η παρτίδα δεν συµµορφώνεται µε τη µέγιστη περιεκτικότητα [όπως ορίζεται στον κανονισµό (EΚ) αριθ. 466/2001], εάν ο
µέσος όρος, αφού διορθωθεί για ανάκτηση, υπερβαίνει τη µέγιστη περιεκτικότητα πέρα από κάθε λογική αµφιβολία, λαµβα-
νοµένης υπόψη της αβεβαιότητας της µέτρησης και της διόρθωσης για ανάκτηση.

13.2.2004 L 42/19Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΤΩΝ ∆ΕΙΓΜΑΤΩΝ ΚΑΙ ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΣΤΑ ΟΠΟΙΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΤΑΠΟΚΡΙΝΟΝΤΑΙ ΟΙ ΜΕΘΟ∆ΟΙ ΑΝΑ-
ΛΥΣΗΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΕΠΙΣΗΜΟ ΕΛΕΓΧΟ ΤΩΝ ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΩΝ ΣΕ ΚΑΣΣΙΤΕΡΟ ΣΤΙΣ ΚΟΝΣΕΡΒΕΣ ΤΡΟΦΙΜΩΝ

1. Προφυλάξεις και γενικές εκτιµήσεις για τον κασσίτερο

Βασικός στόχος είναι να ληφθεί ένα αντιπροσωπευτικό και οµοιογενές εργαστηριακό δείγµα χωρίς να υπάρξει δευτερο-
γενής επιµόλυνση.

Ο αναλυτής πρέπει να εξασφαλίσει ότι τα δείγµατα δεν επιµολύνονται κατά τη διάρκεια της προετοιµασίας τους. Όπου
είναι δυνατόν, όλος ο εξοπλισµός που έρχεται σε επαφή µε το δείγµα πρέπει να είναι από αδρανές πλαστικό, π.χ.
πολυπροπυλένιο, πολυτετραφθοροαιθυλένιο (PTFE) κ.λπ. και πρέπει να έχει καθαριστεί µε οξύ ώστε να ελαχιστοποιού-
νται οι πιθανότητες επιµόλυνσης. Για τις κοπτικές ακµές µπορεί να χρησιµοποιείται υψηλής ποιότητας ανοξείδωτος
χάλυβας.

Το σύνολο του δείγµατος προϊόντος που παραλαµβάνεται στο εργαστήριο πρέπει να χρησιµοποιείται για την παρα-
σκευή του υλικού που πρόκειται να εξεταστεί. Μόνον τα πoλύ λεπτώς οµογενοποιηµένα δείγµατα δίνουν αναπαραγώ-
γιµα αποτελέσµατα.

Υπάρχουν πολλές διαδικασίες παρασκευής δειγµάτων, που είναι δυνατόν να χρησιµοποιηθούν για τα συγκεκριµένα
προϊόντα µε ικανοποιητικό τρόπο. Αυτές που περιγράφονται στα πρότυπα CEN «Determination of trace elements —
Performance criteria and general consideration» θεωρούνται ικανοποιητικές (παρ. 1), ενώ και άλλες µπορεί να είναι
εξίσου έγκυρες.

2. Επεξεργασία του δείγµατος που παραλαµβάνεται στο εργαστήριο

Το πλήρες συνολικό δείγµα συνθλίβεται σε λεπτοµερή σωµατίδια (εφόσον χρειάζεται) και αναµειγνύεται επιµελώς
σύµφωνα µε µια µέθοδο που εξασφαλίζει αποδεδειγµένα την πλήρη οµογενοποίηση.

3. Υποδιαίρεση των δειγµάτων για µέτρα ελέγχου εφαρµογής της νοµοθεσίας και άσκηση προσφυγής

Τα όµοια δείγµατα που προορίζονται για µέτρα ελέγχου εφαρµογής της νοµοθεσίας, για άσκηση προσφυγής, ή για
λόγους διαιτησίας, λαµβάνονται από το οµογενοποιηµένο υλικό (συνολικό δείγµα), υπό τον όρο ότι διαδικασία αυτή
είναι σύµφωνη προς τις ισχύουσες σχετικά µε τη δειγµατοληψία νόµιµες διατάξεις στο κράτος µέλος.

4. Μέθοδος ανάλυσης που πρέπει να χρησιµοποιείται από το εργαστήριο και απαιτήσεις σχετικά µε τον έλεγχο
του εργαστηρίου

4.1. Ορισµοί

Ορισµένοι από τους περισσότερο διαδεδοµένους ορισµούς που πρέπει να χρησιµοποιούνται από τα εργαστήρια είναι οι
ακόλουθοι:

r = Επαναληψιµότητα, η τιµή κάτω από την οποία δύναται να αναµένεται ότι η απόλυτη διαφορά µεταξύ
των αποτελεσµάτων δύο µεµονωµένων δοκιµών, που λαµβάνονται κάτω από συνθήκες επαναληψιµότη-
τας (δηλαδή το ίδιο δείγµα, ο ίδιος χειριστής, ο ίδιος εξοπλισµός, το ίδιο εργαστήριο και µικρή χρο-
νική απόσταση), βρίσκεται εντός των ορίων της ειδικής πιθανότητας (κατά κανόνα 95 %) και εποµένως
r = 2,8 × sr.

sr = Τυπική απόκλιση, υπολογιζόµενη µε βάση τα ληφθέντα αποτελέσµατα υπό συνθήκες επαναληψιµότη-
τας.

RSDr = Σχετική τυπική απόκλιση, υπολογιζόµενη µε βάση τα αποτελέσµατα που ελήφθησαν υπό συνθήκες επα-
ναληψιµότητας [(Sr/ × 100], όπου είναι ο µέσος όρος των αποτελεσµάτων για όλα τα εργαστήρια
και δείγµατα.

R = Αναπαραγωγιµότητα: τιµή κάτω από την οποία δύναται να αναµένεται ότι η απόλυτη διαφορά µεταξύ
των αποτελεσµάτων των µεµονωµένων δοκιµών, που ελήφθησαν υπό συνθήκες αναπαραγωγιµότητας
(δηλαδή για το ίδιο προϊόν που ελήφθη από χειριστές σε διάφορα εργαστήρια, χρησιµοποιώντας τη
τυποποιηµένη µέθοδο δοκιµασίας), βρίσκεται εντός ορισµένου ορίου πιθανότητας (κατά κανόνα 95 %)
και εποµένως R = 2,8 × sR.

sR = Τυπική απόκλιση, υπολογιζόµενη µε βάση τα αποτελέσµατα υπό συνθήκες αναπαραγωγιµότητας.

RSDR = Είναι η σχετική τυπική απόκλιση που υπολογίζεται µε βάση τα αποτελέσµατα που ελήφθησαν υπό
συνθήκες αναπαραγωγιµότητας [(sR/ × 100].

HORRATr = Η παρατηρούµενη τιµή RSDr διαιρούµενη διά της τιµής RSDr που υπολογίζεται µε την εξίσωση του
Horwitz χρησιµοποιώντας την υπόθεση ότι r = 0,66R.

HORRATR = η παρατηρούµενη τιµή RSDR διαιρούµενη διά της τιµής RSDR που υπολογίζεται µε την εξίσωση του
Horwitz (παρ. 2).

U = Η ανηγµένη αβεβαιότητα, µε τη χρησιµοποίηση ενός συντελεστή κάλυψης 2 που δίνει επίπεδο εµπι-
στοσύνης περίπου 95 %.
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4.2. Γενικές απαιτήσεις

Οι µέθοδοι ανάλυσης που χρησιµοποιούνται για τον έλεγχο των τροφίµων πρέπει να ανταποκρίνονται στις διατάξεις
των σηµείων 1 και 2 του παραρτήµατος της οδηγίας 85/591/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 20ής ∆εκεµβρίου 1985, για
την καθιέρωση κοινοτικών τρόπων δειγµατοληψίας και µεθόδων ανάλυσης για τον έλεγχο των τροφίµων.

4.3. Ειδικές απαιτήσεις

Όταν δεν καθορίζονται συγκεκριµένες µέθοδοι για τον προσδιορισµό του κασσίτερου σε κονσέρβες τροφίµων σε κοινο-
τικό επίπεδο, τα εργαστήρια µπορούν να επιλέξουν οποιαδήποτε επικυρωµένη µέθοδο υπό τον όρο ότι η επιλεγµένη
µέθοδος ικανοποιεί τα κριτήρια απόδοσης που αναφέρονται στον πίνακα 2. Η επικύρωση πρέπει ιδανικά να περιλαµβά-
νει πιστοποιηµένο υλικό αναφοράς.

Πίνακας 2

Κριτήρια απόδοσης των µεθόδων ανάλυσης για κασσίτερο

Παράµετρος Τιµή/Σχόλιο

∆υνατότητα εφαρµογής Τρόφιµα που καθορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 242/2004

Όριο ανίχνευσης 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Όριο ποσοτικοποίησης 10 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Ακρίβεια Τιµές HORRATr ή HORRATR µικρότερες του 1,5 στη διεργαστηριακή δοκιµή επικύρωσης

Ανάκτηση 80-105 % (όπως αναφέρεται στη διεργαστηριακή δοκιµή)

Εξειδίκευση Χωρίς φασµατικές παρεµβολές ή παρεµβολές που οφείλονται στο υπόστρωµα

4.3.1. Κριτήρ ια απόδοσης — Προσέγγ ιση συνάρτησης αβεβαιότητας

Ωστόσο, µπορεί επίσης να χρησιµοποιηθεί µια προσέγγιση αβεβαιότητας για να εκτιµηθεί η καταλληλότητα της µεθό-
δου ανάλυσης που πρέπει να χρησιµοποιηθεί από το εργαστήριο. Το εργαστήριο µπορεί να χρησιµοποιήσει µια µέθοδο
η οποία θα παράγει αποτελέσµατα εντός των ορίων µιας µέγιστης τυπικής αβεβαιότητας. Η µέγιστη τυπική αβεβαιότητα
µπορεί να υπολογιστεί χρησιµοποιώντας τον ακόλουθο τύπο:

Uf ¼
ffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffiffi

LOD=2ð Þ2 þ 0,1Cð Þ2
q

όπου:

Uf είναι η µέγιστη τυπική αβεβαιότητα

LOD είναι το όριο ανίχνευσης της µεθόδου

C είναι η συγκέντρωση ενδιαφέροντος.

Εάν µια αναλυτική µέθοδος παρέχει αποτελέσµατα µε µετρήσεις αβεβαιότητας µικρότερες από τη µέγιστη τυπική αβε-
βαιότητα, η µέθοδος θα είναι εξίσου κατάλληλη µε εκείνη που ανταποκρίνεται στα χαρακτηριστικά απόδοσης που
δίνονται στον πίνακα 2.

4.4. Υπολογισµός του ποσοστού ανάκτησης και καταγραφή των αποτελεσµάτων

Το αναλυτικό αποτέλεσµα καταγράφεται υπό διορθωµένη ή µη µορφή βάσει της ανάκτησης. Ο τρόπος καταγραφής και
το ποσοστό ανάκτησης πρέπει να ανακοινώνονται. Το αποτέλεσµα της ανάλυσης, αφού διορθωθεί για ανάκτηση, χρησι-
µοποιείται για τον έλεγχο της συµµόρφωσης (βλέπε παράρτηµα Ι σηµείο 5).

Ο αναλυτής πρέπει να λαµβάνει υπόψη τις «Harmonised Guidelines for the Use of Recovery Information in Analy-
tical Measurement» (παρ. 3) («Εναρµονισµένες κατευθυντήριες γραµµές για τη χρήση πληροφοριών ανάκτησης στην
αναλυτική µέτρηση») που συνέταξαν οι IUPAC/ISO/AOAC. Αυτές οι κατευθυντήριες γραµµές επικουρούν στον καθο-
ρισµό των παραγόντων ανάκτησης.

Τα αποτελέσµατα της ανάλυσης πρέπει να αναφέρονται ως x +/- U όπου x είναι το αποτέλεσµα της ανάλυσης και U η
αβεβαιότητα της µέτρησης.

4.5. Πρότυπα ποιότητας των εργαστηρίων

Τα εργαστήρια πρέπει να ανταποκρίνονται στις διατάξεις της οδηγίας 93/99/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 29ης Οκτω-
βρίου 1993, σχετικά µε τα πρόσθετα µέτρα που αφορούν τον επίσηµο έλεγχο των τροφίµων.
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4.6. Λοιπές εκτιµήσεις για την ανάλυση

∆οκιµασία επάρκε ιας

Συµµετοχή σε κατάλληλες δοκιµασίες ελέγχου επάρκειας, οι οποίες ανταποκρίνονται στο «International Harmonised
Protocol for the Proficiency Testing of (Chemical) Analytical Laboratories» (παρ. 4) που έχει συνταχθεί υπό την
αιγίδα των IUPAC/ISO/AOAC.

Ορισµένες από αυτές τις δοκιµασίες περιλαµβάνουν συγκεκριµένα τον προσδιορισµό κασσίτερου στα τρόφιµα· συνιστά-
ται η συµµετοχή σε αυτού του είδους τη δοκιµασία και όχι σε κάποια γενικότερου περιεχοµένου για τον προσδιορισµό
µετάλλων στα τρόφιµα.

Εσωτερικός έλεγχος πο ιότητας

Τα εργαστήρια πρέπει να είναι σε θέση να αποδεικνύουν ότι διαθέτουν διαδικασίες εσωτερικού ελέγχου ποιότητας.
Όπως για παράδειγµα τις «ISO/AOAC/IUPAC Guidelines on Internal Quality Control in Analytical Chemistry
Laboratories» (παρ. 5).

Παρασκευή δε ίγµατος

Πρέπει να ληφθεί µέριµνα ώστε να εξασφαλιστεί ότι όλος ο κασσίτερος στο δείγµα λαµβάνεται σε διάλυµα για
ανάλυση. Ειδικότερα, αναγνωρίζεται ότι η διαδικασία διάλυσης δείγµατος πρέπει να είναι τέτοια που να µην καθιζάνει
καµία υδρολυµένη ένωση SnIV (π.χ. ενώσεις όπως κασσιτερικά οξείδια SnO2, Sn(OH)4, SnO2.H20).

∆ιατηρείτε τα παρασκευασµένα δείγµατα σε 5 mol/l HCl. Ωστόσο, ο SnCl4 είναι πολύ πτητικός και έτσι τα διαλύµατα
δεν πρέπει να υποβάλλονται σε βρασµό.
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