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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/16/EG
av den 12 februari 2004
om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av tennhalten i livsmedelskonserver

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 85/591/EEG av den 20
december 1985 om inférande av provtagnings- och analysme-
toder vid kontroll av livsmedel inom gemenskapen (!), dndrat
genom Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1882/2003 (3), sdrskilt artikel 1 i detta, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EG) nr 466/2001 av den 8
mars 2001 om faststillande av hogsta tillitna halt for
vissa frimmande dmnen i livsmedel (}), senast dndrad
genom  kommissionens  forordning  242/2004 (%),
faststalls hogsta tillatna halt for oorganiskt tenn i livsme-
delskonserver och det hinvisas till bestimmelserna om
vilka metoder som ska anvindas for provtagning och
analys.

(2)  Genom réadets direktiv 93/99/EEG av den 29 oktober
1993 om ytterligare dtgarder for offentlig kontroll av
livsmedel (°), dndrat genom férordning (EG) nr 1882/
2003, infors ett system for kvalitetsnormer for laborato-
rier som medlemsstaterna anlitar for offentlig kontroll av
livsmedel.

(3)  Det ar nodvindigt att faststilla de allmanna kriterier som
analysmetoderna madste uppfylla sd att de laboratorier
som ansvarar for kontrollerna anvinder analysmetoder
som ger likvirdiga resultat. Det dr ocksd mycket viktigt
att analysresultaten rapporteras och tolkas pa ett enhet-
ligt sdtt for att sdkerstilla ett harmoniserat genom-
forande i hela Europeiska unionen. Dessa tolkningsregler
ar tillimpliga for de analysresultat som erhélls vid prov-
tagning for offentlig kontroll. Nar det géller analys for
overklagande eller referensindamdl giller nationella
regler.

1

(") EGTL 372, 31.12.1985, 5. 50.

() EUT L 284, 31.10.2003, s. 1.

() EGTL 77, 16.3.2001, s. 1.

(% Se sidan 3 i detta nummer av EUT.
(°) EGT L 290, 24.11.1993, s. 14.
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(4)  Bestimmelserna rorande provtagnings- och analysme-
toder har faststillts pd grundval av aktuell kunskap och
kan komma att anpassas till utvecklingen nar det géller
vetenskaplig och teknisk kunskap. De analysmetoder
som anvands for det totala innehéllet av tenn dr limpade
for kontroller av oorganiskt tenn. Eventuell forekomst av
organiskt tenn anses vara forsumbar i forhallande till de
hogsta tilldtna halterna for oorganiskt tenn.

(5)  De dtgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgarder som dr nodvandiga for
att provtagningen for den offentliga kontrollen av tennhalten i
livsmedel skall kunna utforas enligt de metoder som foreskrivs i
bilaga I till detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgdrder som édr nodvindiga for
att beredningen av proverna och den analysmetod som anvinds
for den offentliga kontrollen av tennhalten i livsmedel svarar
mot kriterierna i bilaga II till detta direktiv.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som dr nodvindiga for att folja bestimmelserna i detta
direktiv senast den 31 december 2004. De skall genast
overlimna texterna till dessa bestimmelser till kommissionen
tillsammans med en jimforelsetabell for dessa bestimmelser
och bestimmelserna i detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.
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Artikel 4

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens offi-
ciella tidning.

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 12 februari 2004.

Pd kommissionens vagnar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1
PROVTAGNINGMETODER VID OFFENTLIG KONTROLL AV TENNHALTEN I LIVSMEDELSKONSERVER

1. Syfte och tillimpningsomrade

Prover avsedda for offentlig kontroll av tennhalten i livsmedelskonserver skall tas enligt de metoder som anges
nedan. De samlingsprover som man da far skall betraktas som representativa for partierna. Partiernas overensstim-
melse nir det giller hogsta tillitna halt enligt kommissionens férordning (EG) nr 466/2001 skall faststillas med
hénsyn till de halter som konstaterats i laboratorieproverna.

2. Definitioner

Parti: En identifierbar mingd av ett livsmedel som levererats vid ett visst tillfille och som av den
behorige tjanstemannen bedoms ha representativa egenskaper ndr det géller ursprung, sort, typ av
forpackning, forpackare, avsindare och markning.

Delparti: En del av ett parti som tagits ut for provtagning. Delpartierna maste vara fysiskt atskilda och
méste kunna identifieras.

Enskilt prov: En viss midngd av produkten som tagits fran ett och samma stille i partiet eller delpartiet.
Samlingsprov: ~ Summan av alla enskilda prover tagna fran partiet eller frén delpartier.

Laboratorieprov: Prov avsett for laboratorium.

3. Allminna bestimmelser

3.1 Personal

Provtagningen bor utforas av en person som utsetts for detta enligt de foreskrifter som géller i medlemsstaten.

3.2 Material som skall provas

Provtagning skall goras sarskilt for varje parti som skall undersokas.

3.3 Forsiktighetsdtgarder
Under provtagningen och beredningen av prov maste dtgarder vidtas for att undvika fordndringar som kan paverka
tennhalten, samt negativt paverka analyserna eller samlingsprovens representativitet.

3.4 Enskilda prov
Sé langt det dr mojligt skall dessa prov tas fran olika stillen i partiet eller delpartiet. Alla avvikelser fran denna regel
skall anges i protokollet.

3.5 Beredning av samlingsprov

Samlingsprovet erhélls genom att alla enskilda prov blandas, och det homogeniseras sedan i laboratoriet.

3.6 Flera identiska laboratorieprov
Flera identiska laboratorieprov for tillsynsatgarder, handel (6verklagande) och referens skall tas frin det homogenise-
rade samlingsprovet pé villkor att detta sker enligt medlemsstaternas foreskrifter om provtagning.

3.7 Emballering och transport av prover

Varje prov skall placeras i en ren behéllare av inaktivt material som ger tillrickligt skydd mot féroreningar och
skador under transporten. Alla nodvindiga dtgirder maste ocksa vidtas for att undvika att provets sammansittning
forandras under transport eller lagring.
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3.8

4.1

4.2

Forsegling och markning av prover

Varje prov som tas i offentligt syfte skall forseglas pa provtagningsstallet och identifieras enligt de foreskrifter som
giller i medlemsstaten.

Ett protokoll skall foras Gver varje provtagning, sd att varje parti entydigt kan identifieras. I protokollet skall datum
och plats for provtagningen anges samt eventuell ytterligare information som den som utfor analysen kan tinkas ha
nytta av.

Provtagningsplaner

Genom den provtagningsmetod som tillimpas skall det sakerstillas att samlingsprovet dr representativt for det parti
som skall kontrolleras.

Antal enskilda prov

Det minsta antalet enskilda prov som skall tas fran konservburkar inom ett parti anges i tabell 1. De enskilda proven
tagna fran varje konservburk skall ha i stort sett samma vikt, och tillsammans utgora ett samlingsprov (se punkt
3.5).

Tabell 1

Antal konservburkar (enskilda prov) som skall tas for att slds samman till ett samlingsprov

Antal konservburkar i partiet eller delpartiet Antal konservburkar som skall tas
1 tll 25 minst 1 konservburk
26 till 100 minst 2 konservburkar
>100 5 konservburkar

Notera att maximihalten giller innehallet i varje konservburk, men for att kunna genomfora testen édr det
nodvindigt att basera sig pa samlingsprov. Om testresultatet f6r samlingsprovet ligger strax under hogsta tillitna
tennhalt och om man misstinker att enskilda konservburkar Gverstiger maximinivdn kan det vara nodvindigt att
gora ytterligare analyser.

Provtagning i detaljhandelsledet

Provtagning av livsmedel i detaljhandelsledet bor om mojligt goras enligt ovannamnda regler for provtagning. Om
detta inte 4r mojligt kan andra effektiva provtagningsforfaranden i detaljhandelsledet anvindas, under forutsittning
att provtagningsforfarandet garanterar en representativ provtagning av partiet.

Partiets eller delpartiets §verensstimmelse med specifikationen

Kontrollaboratoriet skall gora tvd oberoende analyser av laboratorieprov for tillsynsdtgirder och berikna
medelvirdet av resultaten.

Partiet skall godkdnnas om medelvirdet inte Gverstiger respektive hogsta tillitna halt (som faststills i forordning
(EG) nr 466/2001), med hinsyn tagen till mitosakerheten och korrigering for utbytet.

Partiet Overensstimmer inte med de hogsta tillitna halterna (som faststills i férordning (EG) nr 466/2001) om
medelvirdet Gverstiger de hogsta halterna bortom rimligt tvivel med hinsyn tagen till mitosikerheten och korri-
gering for utbytet.
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BILAGA 11

BEREDNING AV PROVER OCH DE KRITERIER SOM GALLER FOR ANALYSMETODER FOR OFFENTLIG

4.1

KONTROLL AV TENNHALTEN I LIVSMEDELSKONSERVER
Sikerhetsforeskrifter och allminna éverviganden nir det giller tenn

Det grundliggande kravet ar att uppnd ett representativt och homogent laboratorieprov utan att sekundara
fororeningar tillfors.

Den som utfor analysen bor sikerstilla att proven inte kontamineras under beredningen av proverna. Om
mojligt bor apparatur som kommer i kontakt med provet tillverkas av inaktivt material, t.ex. plaster som poly-
propen, PTFE osv., och den bor rengoras med syra sd att risken for kontaminering ar s liten som mojligt.
Eggarna pé skdrande verktyg kan vara tillverkade av rostfritt stdl av hog kvalitet.

Allt provmaterial som stills till laboratoriets forfogande bor anvindas vid beredningen av testmaterialet. Endast
noggrant homogeniserade prov ger reproducerbara resultat.

Flera provberedningsforfaranden som ger tillfredsstillande resultat kan anvindas. De forfaranden som beskrivs i
CEN-standarden Determination of trace elements — Performance criteria and general consideration (Identifiering av
sparelement — kvalitetskrav och allminna fragor) har bedomts som tillrickliga (se referens 1), men andra kan
vara lika limpliga.

Behandling av laboratorieprovet

Hela samlingsprovet skall finmalas (om nodvandigt) och blandas noggrant enligt en metod som garanterar full-
standig homogenisering.

Uppdelning av prover for tillsynsitgirder och overklagande

De identiska proven for tillsynsitgarder, handel (6verklagande) och referens skall tas frin det homogeniserade
materialet pé villkor att detta sker enligt medlemsstaternas foreskrifter om provtagning.

Analysmetod som skall anvindas av laboratoriet samt metoder for laboratoriekontroll

Definitioner

Vissa av de mest anvanda definitioner som laboratoriet kommer att uppmanas att anvinda anges nedan:

r = Repeterbarhet: det virde under vilket den absoluta skillnaden mellan tvd individuella resultat som
erhllits i prov genomforda under repeterbara forhdllanden (samma prov, samma person, samma
apparatur, samma laboratorium och ett kort tidsintervall) kan forvintas ligga inom en given
sannolikhet (vanligen 95 %) vilket ger r = 2,8 x s..

S = Standardavvikelsen berdknad utifrdn de resultat som erhéllits under repeterbara forhéllanden.

RSDr = Standardavvikelsen berdknad utifrdn de resultat som erhéllits under repeterbara forhallanden [(s/
x) x 100], dir x dr genomsnittet for alla laboratorier och prover.

R = Reproducerbarhet: det virde under vilket den absoluta skillnaden mellan individuella resultat
som erhdllits i prov genomférda under reproducerbara forhallanden (identiska resultat som erhél-

lits av personer i olika laboratorier med standardmetoden) kan forvintas ligga inom en given
sannolikhet (vanligen 95 %). R = 2,8 x ;.

sR = Standardavvikelsen beraknad utifran de resultat som erhéllits under reproducerbara forhéllanden.

RSD, = Den relativa standardavvikelsen berdknad utifrin de resultat som erhllits under reproducerbara
forhallanden [(s,/x) x 100].

HORRAT, = Uppmitt RSD,-virde delat med det RSD,-virde som berdknats med hjilp av Horwitz ekvation
utifrdn antagandet r = 0,66R.

HORRAT, = Uppmitt RSD,-vdrde delat med det RSD,-virde som berdknats med hjilp av Horwitz ekvation
(se referens 2).

9) = Expanderad osikerhet, med tickningsfaktor 2 som ger en tillforlitlighetsniva pa ungefir 95 %.
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4.2

4.3

4.4

4.5

Allménna krav

Analysmetoderna for kontroll av livsmedel skall stimma Gverens med de kriterier som anges i punkt 1 och 2 i
bilagan till rddets direktiv 85/591/EEG av den 20 december 1985 om inférande av provtagnings- och analysme-
toder vid kontroll av livsmedel inom gemenskapen.

Sdrskilda krav

Om ingen specifik metod for faststillande av tennhalten i livsmedelskonserver foreskrivs pd gemenskapsniva
kan laboratorierna anvinda valfri validerad metod pd villkor att den uppfyller de kvalitetskrav som anges i tabell
2. Vid valideringen skall helst ett certifierat referensmaterial inga.

Tabell 2

Kvalitetskrav for metoder for tennanalyser

Parameter Virde/anmirkning
Tillimplighet Livsmedel enligt forordning (EG) nr 242/2004
Detektionsgrans Hogst 5 mg/kg

Kvantifieringsgrans | Hogst 10 mg/kg

Precision HORRAT - eller HORRAT-viirden under 1,5 i valideringens provningsjimforelse
Utbyte 80 %-105 % (enligt vad som anges i provningsjimforelsen)
Specificitet Utan matris eller spektral interferens

Kvalitetskrav — Osikerhetsmetod

En osikerhetsmetod kan dock ocksd anvindas for att bedoma om den analysmetod som laboratoriet tinker
anvinda dr lamplig. Laboratoriet kan anvidnda en metod som kommer att ge resultat inom en maximal standar-
dosikerhet. Den maximala standardosikerheten kan berdknas enligt foljande formel:

uf = \/(LOD/Z)Z + (0,1C)°
dar:

Uf  dr maximal standardosikerhet
LOD ir metodens detektionsgrans

C  dr relevanta koncentrationer.

Om en analysmetod ger resultat med en mitosakerhet som ligger under maximal standardosikerhet kommer
metoden att vara lika limplig som en analysmetod som uppfyller kvalitetskraven i tabell 2.

Berdkning av utbytesgrad och rapportering av resultat

Analysresultatet skall rapporteras korrigerat eller icke korrigerat med hénsyn till utbytet for analysen. Rapporte-
ringssitt och utbytesgrad skall anges. Analysresultatet korrigerat med hénsyn till utbytet vid analysen anvinds
for att kontrollera 6verensstimmelse med de hogsta tillitna halterna (se punkt 5 i bilaga I).

Den som utfor analysen bor respektera IUPAC/ISO/AOAC:s Harmonised Guidelines for the Use of Recovery Informa-
tion in Analytical Measurement (Harmoniserade riktlinjer f6r anvdndningen av uppgifter om utbyte i analytiska
matningar) (se referens 3). Dessa riktlinjer skall vara till hjalp vid faststdllandet av utbytesfaktorer.

Analysresultatet méste rapporteras som x +/- U dir x dr det analytiska resultatet och U dr métosdkerheten.

Kvalitetsnormer for laboratorierna

Laboratorierna skall uppfylla kriterierna i radets direktiv 93/99/EEG av den 29 oktober om ytterligare dtgarder
for offentlig kontroll av livsmedel.
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4.6 Ovriga fragor att beakta vid analysen
Kvalifikationsprovning
Laboratorierna skall delta i lampliga system for kvalifikationsprovning i enlighet med International Harmonised
Protocol for the Proficiency Testing of (Chemical) Analytical Laboratories (Internationellt harmoniserat protokoll for
kvalifikationspréving av laboratorier for (kemisk) analys) (se referens 4) som utarbetats under ITUPAC/ISO/
AOAC:s overinseende.
I ndgra av dessa system inbegrips sirskilt bestimningen av tennhalten i livsmedel och det rekommenderas att
laboratorierna deltar i ett sddant system snarare 4n i ett allmint system for bestimning av metallhalten i livs-
medel.
Intern kvalitetskontroll
Laboratorierna bor kunna visa att de tillimpar forfaranden for intern kvalitetskontroll. Exempel pa dessa finns i
ISO/AOAC[IUPAC:s Guidelines on Internal Quality Control in Analytical Chemistry Laboratories (Riktlinjer for intern
kvalitetskontroll i laboratorier for kemisk analys) (se referens 5).
Provberedning
Det maste sikras att allt tenn i provet kommer med i 16sningen som skall analyseras. Det ar sdrskilt viktigt att
forfarandet for provupplosning dr sddant att ingen form av hydrolyserat SnIV utfills (t.ex. olika former av tenn-
oxid, SnO,, Sn(OH),, Sn0O,.H,0).
Beredda prov skall forvaras i 5 mol/l HCL. SnCl, avdunstar dock litt sd 16sningarna bor inte kokas.
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