
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/44/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 13ης Απριλίου 2004
για τροποποίηση της οδηγίας 2002/69/ΕΚ για καθορισµό των µεθόδων δειγµατοληψίας και των µεθόδων
ανάλυσης για τον επίσηµο έλεγχο των διοξινών και τον προσδιορισµό των παρόµοιων µε τις διοξίνες

PCB στα τρόφιµα

(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 την καθιέρωση κοινοτικών τρόπων δειγµατοληψίας και
µεθόδων ανάλυσης για τον έλεγχο των τροφίµων που προορίζονται
για κατανάλωση από τον άνθρωπο (1), και ιδίως το άρθρο 1,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 2002/69/ΕΚ της Επιτροπής, της 30ής Ιουλίου
2002, για καθορισµό των µεθόδων δειγµατοληψίας και των
µεθόδων ανάλυσης για τον επίσηµο έλεγχο των διοξινών και
τον προσδιορισµό των παρόµοιων µε τις διοξίνες PCB στα
τρόφιµα (2) καθορίζει ειδικές διατάξεις για τη διαδικασία
δειγµατοληψίας και τις µεθόδους ανάλυσης που εφαρµόζο-
νται στον επίσηµο έλεγχο.

(2) Για τη δειγµατοληψία πολύ µεγάλων ψαριών, είναι αναγκαίο
να προσδιορίζεται η δειγµατοληψία ώστε να εξασφαλίζεται
εναρµονισµένη προσέγγιση σε όλη την Κοινότητα.

(3) Έχει πρωτεύουσα σηµασία τα αποτελέσµατα των αναλύσεων
να καταγράφονται και να ερµηνεύονται κατά τρόπο οµοιό-
µορφο, έτσι ώστε να εξασφαλίζεται η εναρµονισµένη εφαρ-
µογή των κανόνων σε όλη την Ένωση.

(4) Συνεπώς η οδηγία 2002/69/ΕΚ πρέπει να τροποποιηθεί
ανάλογα.

(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

Το παράρτηµα I της οδηγίας 2002/69/ΕΚ τροποποιείται όπως
ορίζεται στο παράρτηµα I της παρούσας οδηγίας.

Το παράρτηµα II της οδηγίας 2002/69/ΕΚ τροποποιείται όπως
ορίζεται στο παράρτηµα II της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις νοµοθετικές, κανονιστικές
και διοικητικές διατάξεις που είναι απαραίτητες προκειµένου να
συµµορφωθούν προς την παρούσα οδηγία το αργότερο δώδεκα
µήνες µετά τη θέση σε ισχύ της οδηγίας. Κοινοποιούν δε άµεσα
στην Επιτροπή το κείµενο των εν λόγω διατάξεων καθώς και πίνακα
αντιστοιχίας µεταξύ των εν λόγω διατάξεων και της παρούσας οδη-
γίας.

Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη µέλη, αναφέρο-
νται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από παρόµοια αναφορά
κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Οι λεπτοµερείς διατάξεις για
την αναφορά αυτή καθορίζονται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή τις εθνικές
νοµοθετικές διατάξεις που θεσπίζουν στον τοµέα που διέπεται από
την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 3

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 13 Απριλίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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(1) ΕΕ L 372 της 31.12.1985, σ. 50· οδηγία όπως τροποποιήθηκε από τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1).

(2) ΕΕ L 209 της 6.8.2002, σ. 5.



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

Το παράρτηµα I της οδηγίας 2002/69/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Στο σηµείο 4. Σχέδια δειγµατοληψίας µετά τον πίνακα 2 προστίθεται το ακόλουθο σηµείο 4.1. «Ειδικές διατάξεις για τη δειγ-
µατοληψία παρτίδων που περιέχουν ολόκληρα ψάρια»:

«4.1. Ειδικές διατάξεις για τη δειγµατοληψία παρτίδων που περιέχουν ολόκληρα ψάρια

Ο αριθµός των στοιχειωδών δειγµάτων που πρέπει να λαµβάνονται από την παρτίδα ορίζεται στον πίνακα 1. Το συνο-
λικό δείγµα που συγκεντρώνει όλα τα στοιχειώδη δείγµατα πρέπει να είναι τουλάχιστον 1 kg (βλέπε σηµείο 3.5).
— Στην περίπτωση κατά την οποία γίνεται δειγµατοληψία σε παρτίδα η οποία περιέχει µικρά ψάρια (ατοµικού βάρους

µικρότερου του 1 kg), λαµβάνεται ολόκληρο το ψάρι ως στοιχειώδες δείγµα για να αποτελέσει το συνολικό
δείγµα. Στην περίπτωση κατά την οποία το συνολικό δείγµα ζυγίζει πάνω από 3 kg, τα στοιχειώδη δείγµατα µπο-
ρούν να αποτελούνται από το µεσαίο τµήµα, ατοµικού βάρους τουλάχιστον 100 gr, των ψαριών που αποτελούν
το συνολικό δείγµα. Το ολόκληρο τµήµα στο οποίο εφαρµόζεται το ανώτατο επίπεδο χρησιµοποιείται για την οµο-
γενοποίηση του δείγµατος.

— Στην περίπτωση κατά την οποία γίνεται δειγµατοληψία σε παρτίδα η οποία περιέχει µεγαλύτερα ψάρια (ατοµικού
βάρους µεγαλύτερου του 1 kg), το στοιχειώδες δείγµα αποτελείται από το µεσαίο τµήµα του ψαριού. Κάθε στοι-
χειώδες δείγµα ζυγίζει τουλάχιστον 100 gr. Στην περίπτωση κατά την οποία γίνεται δειγµατοληψία σε παρτίδα η
οποία αποτελείται από πολύ µεγάλα ψάρια (π.χ. > 6 kg) και η λήψη τεµαχίου από το µεσαίο τµήµα του ψαριού
ισοδυναµεί µε σηµαντική οικονοµική ζηµία, µπορεί να θεωρηθεί ικανοποιητική η λήψη τριών στοιχειωδών δειγµά-
των ατοµικού βάρους τουλάχιστον 350 gr, ανεξάρτητα από το µέγεθος της παρτίδας.»

2. Σηµείο 5. «Συµβατότητα της παρτίδας ή της υποπαρτίδας µε τις προδιαγραφές» αντικαθίσταται από τα εξής:

«5. Συµβατότητα της παρτίδας ή της υποπαρτίδας µε τις προδιαγραφές.

Η παρτίδα γίνεται δεκτή εάν το αποτέλεσµα µίας µόνο ανάλυσης δεν υπερβαίνει το αντίστοιχο µέγιστο επίπεδο που
ορίζεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 466/2001 λαµβανοµένης υπόψη της αβεβαιότητας της µέτρησης.

Η παρτίδα δεν ανταποκρίνεται στο µέγιστο όριο που ορίζεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 466/2001, εάν το αποτέλεσµα
της ανάλυσης, που επιβεβαιώνεται από δεύτερη ανάλυση και υπολογίζεται ως µέση τιµή δύο τουλάχιστον ξεχωριστών
προσδιορισµών, υπερβαίνει το µέγιστο επίπεδο πέραν κάθε λογικής αµφιβολίας, λαµβανοµένης υπόψη της αβεβαιότητας
της µέτρησης.

Η αβεβαιότητα της µέτρησης µπορεί να ληφθεί υπόψη σύµφωνα µε µία από τις ακόλουθες προσεγγίσεις:
— υπολογίζοντας την ανηγµένη αβεβαιότητα, µε τη χρήση ενός συντελεστή κάλυψης 2 που δίνει επίπεδο εµπιστοσύνης

περίπου 95 %,

— καθορίζοντας το όριο απόφασης (CCα) σύµφωνα µε τις διατάξεις της απόφασης 2002/657/ΕΚ της Επιτροπής, της
12ης Αυγούστου 2002, για την εφαρµογή της οδηγίας 96/23/ΕΚ του Συµβουλίου σχετικά µε την επίδοση των ανα-
λυτικών µεθόδων και την ερµηνεία των αποτελεσµάτων (*) (σηµείο 3.1.2.5 του παραρτήµατος — Ουσίες για τις
οποίες έχει καθοριστεί επιτρεπόµενο όριο).

Αυτοί οι ερµηνευτικοί κανόνες ισχύουν για τα αποτελέσµατα των αναλύσεων που προκύπτουν από το δείγµα που λαµβά-
νεται για επίσηµο έλεγχο. Στην περίπτωση αναλύσεων για λόγους δικαιώµατος προσφυγής ή διαιτησίας, ισχύει η εθνική
νοµοθεσία.

(*) ΕΕ L 221 της 17.8.2002, σ. 8· απόφαση όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την απόφαση 2004/25/ΕΚ της Επι-
τροπής της 22ας ∆εκεµβρίου 2003 (ΕΕ L 6 της 10.1.2004, σ. 38).»
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

Το παράρτηµα ΙΙ της οδηγίας 2002/69/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

Στο τέλος του σηµείου 2 προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος: «Ιστορικό»

«Μόνο για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, το αποδεκτό ειδικό όριο ποσοτικού προσδιορισµού µιας µεµονωµένης
οµοειδούς ουσίας είναι η συγκέντρωση µιας αναλυτέας ουσίας στο εκχύλισµα ενός δείγµατος το οποίο παράγει απόκριση
των οργάνων σε δύο διαφορετικά ιόντα που πρόκειται να ελεγχθούν µε λόγο σήµατος προς θόρυβο 3:1, για το λιγότερο
ευαίσθητο σήµα, και πλήρωση των βασικών απαιτήσεων όπως, για παράδειγµα, του χρόνου κατακράτησης, της αναλογίας
ισοτόπων σύµφωνα µε διαδικασία προσδιορισµού όπως περιγράφεται στη µέθοδο της EPA 1613 αναθεώρηση B»


