
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/43/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 13ης Απριλίου 2004
για τροποποίηση της οδηγίας 98/53/ΕΚ και της οδηγίας 2002/26/ΕΚ όσον αφορά τους τρόπους δειγµα-
τοληψίας και τις µεθόδους ανάλυσης για τον επίσηµο έλεγχο των µέγιστων περιεκτικοτήτων αφλα-

τοξίνης και ωχρατοξίνης Α στα τρόφιµα για βρέφη και παιδιά µικρής ηλικίας

(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), 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 (2), καθορίζει τις
µέγιστες τιµές αφλατοξίνης B1, αφλατοξίνης M1 και ωχρα-
τοξίνης A σε τρόφιµα που προορίζονται για βρέφη και
παιδιά µικρής ηλικίας.

(2) Η δειγµατοληψία διαδραµατίζει καίριο ρόλο στον ακριβή
καθορισµό των ορίων αφλατοξινών και ωχρατοξίνης A. Η
οδηγία 98/53/ΕΚ της Επιτροπής, της 16ης Ιουλίου 1998,
για την καθιέρωση τρόπων δειγµατοληψίας και µεθόδων
ανάλυσης για τον επίσηµο έλεγχο των µέγιστων περιεκτι-
κοτήτων για ορισµένες προσµείξεις στα τρόφιµα (3) και η
οδηγία 2002/26/ΕΚ της Επιτροπής, της 13ης Μαρτίου
2002, για την καθιέρωση τρόπων δειγµατοληψίας και µεθό-
δων ανάλυσης για τον επίσηµο έλεγχο των µέγιστων περιε-
κτικοτήτων ωχρατοξίνης Α στα τρόφιµα (4) πρέπει να τροπο-
ποιηθούν ώστε να συµπεριλάβουν τις διατάξεις σχετικά µε
τα τρόφιµα που προορίζονται για βρέφη και παιδιά µικρής
ηλικίας.

(3) Εξαιρετική σηµασία προσλαµβάνει η ενιαία αναφορά και
ερµηνεία των αποτελεσµάτων των αναλύσεων, ώστε να δια-
σφαλίζεται η εναρµόνιση των µέτρων εφαρµογής σε όλη την
Ευρωπαϊκή Ένωση. Οι εν λόγω ερµηνευτικοί κανόνες εφαρ-
µόζονται στο αποτέλεσµα της ανάλυσης που πραγµατοποιεί-
ται στο δείγµα το οποίο λαµβάνεται για επίσηµο έλεγχο.
Στην περίπτωση αναλύσεων για σκοπούς δικαιώµατος προσ-
φυγής ή διαιτησίας εφαρµόζονται οι εθνικοί κανόνες.

(4) Ως εκ τούτου, οι οδηγίες 98/53/ΕΚ και 2002/26/ΕΚ πρέπει
να τροποποιηθούν καταλλήλως.

(5) Tα 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 παραρτήµατα Ι και ΙΙ της οδηγίας 98/53/ΕΚ τροποποιούνται
σύµφωνα µε το παράρτηµα Ι της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 2

Τα παραρτήµατα Ι και ΙΙ της οδηγίας 2002/26/ΕΚ τροποποιούνται
σύµφωνα µε το παράρτηµα ΙΙ της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 3

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές,
κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την
παρούσα οδηγία το αργότερο δώδεκα µήνες από την έναρξη ισχύος
της. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο των εν
λόγω διατάξεων καθώς και πίνακα αντιστοιχίας µεταξύ των διατά-
ξεων αυτών και της παρούσας οδηγίας.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις ανωτέρω διατάξεις, αυτές περιέ-
χουν αναφορά στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την ανα-
φορά αυτή κατά την επίσηµη έκδοσή τους. Ο τρόπος της αναφοράς
αποφασίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο των
διατάξεων εθνικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον τοµέα που
καλύπτεται από την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.
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(1) ΕΕ L 372 της 31.12.1985, σ. 50· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1882 (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ.
1).

(2) ΕΕ L 77 της 16.3.2001, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 455/2004 (ΕΕ L 74 της 12.3.2004,
σ. 11).

(3) ΕΕ L 201 της 17.7.1998, σ. 93· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2003/121/ΕΚ (ΕΕ L 332 της 19.12.2003, σ. 38).

(4) ΕΕ L 75 της 16.3.2002, σ. 38.



Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 13 Απριλίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

Τα παραρτήµατα I και ΙΙ της οδηγίας 98/53/ΕΚ τροποποιούνται ως εξής:

1. Στο παράρτηµα I της οδηγίας 98/53/ΕΚ προστίθεται το ακόλουθο σηµείο 5.7 µετά το σηµείο 5.6:

«5.7. Τρόφιµα που προορίζονται για βρέφη και παιδιά µικρής ηλικίας

5.7.1. ∆ιαδικασία δειγµατοληψίας

Εφαρµόζεται η διαδικασία δειγµατοληψίας όπως αναφέρεται για το γάλα και τα παράγωγα προϊόντα, καθώς και τα
σύνθετα τρόφιµα των σηµείων 5.4, 5.5 και 5.6.

5.7.2. Αποδοχή παρτίδας

— αποδοχή, εάν το συνολικό δείγµα συµµορφώνεται µε τη µέγιστη περιεκτικότητα, λαµβανοµένης υπόψη της αβε-
βαιότητας της µέτρησης και της διόρθωσης για ανάκτηση,

— απόρριψη, εάν το συνολικό δείγµα υπερβαίνει τη µέγιστη περιεκτικότητα πέραν πάσης λογικής αµφιβολίας, λαµ-
βανοµένης υπόψη της αβεβαιότητας της µέτρησης.»

2. Στο παράρτηµα II, το σηµείο 2 τροποποιείται ως εξής:

«2. Επεξεργασία του δείγµατος όπως παραλαµβάνεται στο εργαστήριο

Κάθε εργαστηριακό δείγµα αλέθεται και αναµειγνύεται ενδελεχώς, χρησιµοποιώντας διαδικασία που έχει αποδειχθεί ότι
επιτυγχάνει πλήρη οµογενοποίηση.

Σε περίπτωση που το µέγιστο επίπεδο εφαρµόζεται στην ξηρή ύλη, η περιεκτικότητα σε ξηρή ύλη πρέπει να καθορίζεται
επί τµήµατος του οµογενοποιηµένου δείγµατος, χρησιµοποιώντας διαδικασία που έχει αποδειχθεί ότι καθορίζει επα-
κριβώς την περιεκτικότητα σε ξηρή ύλη.»



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙI

Τα παραρτήµατα Ι και ΙΙ της οδηγίας 2002/26/ΕΚ τροποποιούνται ως εξής:

1. Το παράρτηµα Ι τροποποιείται ως εξής:

α) Το σηµείο 4.6 τροποποιείται ως εξής:

«4.6. ∆ιαδικασία δειγµατοληψίας για τρόφιµα που προορίζονται για βρέφη και παιδιά µικρής ηλικίας

Εφαρµόζεται η διαδικασία δειγµατοληψίας όπως αναφέρεται για τα σιτηρά και τα προϊόντα σιτηρών στο σηµείο 4.5
του παρόντος παραρτήµατος. Τούτο συνεπάγεται ότι ο αριθµός των προς λήψη στοιχειωδών δειγµάτων εξαρτάται
από το βάρος της παρτίδας, µε ελάχιστο όριο 10 και µέγιστο όριο 100, σύµφωνα µε τον πίνακα 2 του σηµείου
4.5.
— Το βάρος του στοιχειώδους δείγµατος πρέπει να είναι περίπου 100 γραµµάρια. Σε περίπτωση παρτίδων σε συ-

σκευασία λιανικής πώλησης, το βάρος του στοιχειώδους δείγµατος εξαρτάται από το βάρος της συσκευασίας
λιανικής πώλησης.

— Το βάρος της συνολικής δειγµατοληψίας πρέπει να είναι 1-10 κιλά επαρκώς αναµεµειγµένα.»

β) Προστίθεται το ακόλουθο σηµείο 4.7:

«4.7. ∆ειγµατοληψία στο στάδιο της λιανικής πώλησης

Η δειγµατοληψία τροφίµων στο στάδιο της λιανικής πώλησης πρέπει να γίνεται, εφόσον είναι δυνατόν, σύµφωνα µε
τις ανωτέρω διατάξεις δειγµατοληψίας. Εάν τούτο δεν είναι εφικτό, µπορούν να χρησιµοποιούνται άλλες αποτελε-
σµατικές διαδικασίες δειγµατοληψίας στο στάδιο της λιανικής πώλησης, υπό τον όρο ότι διασφαλίζουν επαρκή
αντιπροσωπευτικότητα της παρτίδας στην οποία πραγµατοποιείται η δειγµατοληψία.»

γ) Το σηµείο 5 τροποποιείται ως εξής:

«5. Αποδοχή παρτίδας ή υποπαρτίδας

— αποδοχή, εάν το συνολικό δείγµα συµµορφώνεται µε τη µέγιστη περιεκτικότητα, λαµβανοµένης υπόψη της αβε-
βαιότητας της µέτρησης και της διόρθωσης για ανάκτηση,

— απόρριψη, εάν το συνολικό δείγµα υπερβαίνει τη µέγιστη περιεκτικότητα πέραν πάσης λογικής αµφιβολίας, λαµ-
βανοµένης υπόψη της αβεβαιότητας της µέτρησης.»

2. Το παράρτηµα ΙΙ τροποποιείται ως εξής:

α) Το σηµείο 2 τροποποιείται ως εξής:

«2. Επεξεργασία του δείγµατος όπως παραλαµβάνεται στο εργαστήριο

Κάθε εργαστηριακό δείγµα αλέθεται και αναµειγνύεται ενδελεχώς χρησιµοποιώντας διαδικασία που έχει αποδειχθεί ότι
επιτυγχάνει πλήρη οµογενοποίηση.

Σε περίπτωση που το µέγιστο επίπεδο εφαρµόζεται στην ξηρή ύλη, η περιεκτικότητα σε ξηρή ύλη πρέπει να καθορίζε-
ται επί τµήµατος του οµογενοποιηµένου δείγµατος, χρησιµοποιώντας διαδικασία που έχει αποδειχθεί ότι καθορίζει
επακριβώς την περιεκτικότητα σε ξηρή ύλη.»

β) Το σηµείο 4.4 τροποποιείται ως εξής:

«4.4. Υπολογισµός του ποσοστού ανάκτησης και αναφορά των αποτελεσµάτων

Το αποτέλεσµα της ανάλυσης πρέπει να αναφέρεται υπό διορθωµένη ή µη µορφή προς ανάκτηση. Ο τρόπος ανα-
φοράς και το ποσοστό ανάκτησης πρέπει να ανακοινώνονται. Το αποτέλεσµα της ανάλυσης, αφού διορθωθεί προς
ανάκτηση, θα χρησιµοποιείται για τον έλεγχο της συµµόρφωσης (βλέπε παράρτηµα Ι, σηµείο 5).

Το αποτέλεσµα της ανάλυσης πρέπει να αναφέρεται ως x +/- U, όπου x είναι το αποτέλεσµα της ανάλυσης και U η
αβεβαιότητα της µέτρησης.

Το U είναι η ανηγµένη αβεβαιότητα, χρησιµοποιώντας συντελεστή κάλυψης 2, που δίνει επίπεδο εµπιστοσύνης περί-
που 95 %.»
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