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- EN 1377
English versien is correc:

French version:

8.1

The unit for repeatablllty, r, suiali read mg/100_mg (not mg/100 g).

8.2

The unit for reproducibility, R, shall read nig/ 100_mg (not mg/100 g).

Annex B, Table, B.1

The units for

- mean value, X,

- repeatability standard deviation, s,,

- repeatability, r,

- reproducibility standard deviation, sg, and
- reproducibility, R,

shall read mg/100_mg, (not mg/100/g)\
German version;

8.1
The unit for repeatability, r, shall read mg/100 g (not mg/100 g).

(8.2 = the unit is correct)

'Annex B, Table, B.1
The units for

- mean value, X,

- repeatability standard deviation, s,

- repeatability, r,

- reproducibility standard deviation, sy, and
- reproducibility, R,

shall read mg/100_mg, (not mg/100 g).
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8 Precision

Details of the inter-laboratory test of the precision of the method according to ISO 5725 : 1986 [3] are
summa-rized in annex B. The values derived from the inter-laboratory test may not be applicable to
analyte concentration ranges and matrices other than given in annex B.

8.1 Repeatability

The absolute difference between two single test results found on identical test material by one operator
using the same apparatus within the shortest feasible time interval will exceed the repeatability limit r
in not more than 5 % of the cases.

The value is:

r = 3,2 mg/100 mg for commercially available acesulfame-K tablets.

8.2 Reproducibility

The absolute difference between two single test results on identical test material reported by two
laboratories will exceed the reproducibility limit R in not more than 5 % of the cases.

The value is:

R = 3,7 mg/100 mg for commerciallyjavailable acesulfame-K tablets.

9 Test report
The test report shall contain at least/the:following data:

- all information necessary for the identification of the sample;

- a reference to this European Standard or to the method used;

the results and the units in which the results have been expressed;

if the repeatability of the method has been verified;

any particular points observed in the course of the test;

any operations not specified in the method or regarded as optional which might have affected the
resuits.
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Annex B (informative)

Precision data

In accordance with ISO 5725 : 1986 [3], the following parameters have been defined in an inter-
laboratory test. The test was conducted by the Max von Pettenkofer-Institute of the Federal Health
Office, Food Chemistry Department, Berlin, Germany [1].

Table B.1

Sample : commercially available acsulfame -

‘ tablets
Year of inter-laboratory test 1986
Number of laboratories 8
Number of samples 1
Number of laboratories retained after eliminating outliers 7
Number of outliers (laboratories) : 1
Number of accepted results 38
Mean value X ' 98,0 mg/100 mg
Repeatability standard deviation s, 1,1 mg/100 mg
Repeatability relative standard deyiation RSD, 1,2 %
Repeatability limit r 3,2 mg/100 mg
Reproducibility standard deviation s, : : 1,3 mg/100 mg
Reproducibility relative standard deviation RSD, - 1.3 %
Reproducibility limit R 3,7 mg/100 mg

Annex C (informative)
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8 Fidélité

Les détails de |'essai interlaboratoire selon I'lISO 5725:1986 [3] portant sur la fidélité de la méthode sont
résumés dans I’annexe B. Les valeurs dérivées de |’essai interlaboratoire peuvent ne pas étre applicables
aux gammes de concentration en analyte et aux matrices autres que celles données en annexe B.

8.1 Répétabilité

La différence absolue entre deux résultats individuels obtenus sur une matiére identique soumise a essai,
par un opérateur utilisant le méme appareillage dans l'intervalle de temps le plus court ne dépassera pas
la valeur de répétabilité r dans plus de 5 % des cas.

La valeur est :

r = 3,2 mg/100 mg

pour des sucrettes d’acésulfame K disponibles sur [e marché.

8.2 Reproductibilité

La différence absolue entre deux résultats individuels sur une matiére identique soumise a essai.dans
deux laboratoires ne dépassera pas la valeur de reproductibilité /A dans plus de 5 % des cas.

La valeur est :
R = 3,7 mg/100 mg
pour des sucrettes d’acésulfame K disponibles sur le marché.
9 Rapport d’essai
Le rapport d’essai doit inclure au moins les informations suivantes :
- toutes les informatiqns nécessaires a l'identification de I"échantillon ;
- la référence a la présente norme européenne ou a la méthode utilisée .;
- les résultats de |'essai et les unités dans lesquelles ils ont été exprimés ;
- mention si la répétabilité de la méthode a été vérifiée ;
- tout point particulier observé pendant le déroulement de 'essai ;

- toute opération non spécifiée dans le mode opératoire ou considérée comme facultative et ayant pu avoir
une influence sur les résultats.
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Annexe B (informative)

Données de fidélité

En accord avec I'|SO 5725:1986 [3], les paramétres suivants ont été définis dans un essai interlaboratoire.
L’essai a été conduit par I'Institut Max von Pettenkofer de I'Office Fédéral de la Santé Département de Chimie
Alimentaire, Berlin, Allemagne [1].

Tableau B.1

) Sucrettes d'acésulfame K
Echantillon disponibles sur le marché
Année de l'essai interlaboratoire 1986

Nombre de laboratoires 8

Nombre d’échantillons - 1

Nombre de laboratoires retenus aprés élimination des 7

abérrants

Nombre d’abérrants (laboratoires) 1

Nombre de résultats acceptés” © 38

Valeur moyenne (x) (mg/100 mg) . 98,0
Ecart-type de répétabilité (s ) (ma/100 mg) > et

Ecart-type relatif de répétabilité, (RSD,) (%) 1,2

Limite de répétabilité (r) (mg/100 mg) 3,2
Ecart-type de reproductibilité {sg) (mg/100 mg) 1,3
Ecart-type relatif de reproductibilité (RSDj) (%) 1,3

Limite de reproductibilité (R) (mg/100 mg) 3,7
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8 Prazision
Einzelheiten (iber den Ringversuéh zur Ermittlung der Prazisionsdaten nach ISO 5725 : 1986 [3] sind im
Anhang B gegeben. Die Werte, die im Ringversuch ermittelt wurden, sind mdglicherweise nicht
zwangsléufig auf andere Konzentrationsbereiche der zu bestimmenden Substanz und andere Matrices
anwendbar, als in Anhang B gegeben.
8.1 Wiederholgrenze
Die absolute Differenz zwischen zwei einzelnen Ergebnissen, die ein einzelner Bearbeiter an identischem
Untersuchungsmaterial mit denselben Geraten innerhalb der kiirzesten moglichen Zeitspanne erhélt, wird
die Wiederholgrenze r nicht haufiger als in 5 % der Falle Uberschreiten.

Der Wert ist:

r = 3,2 mg/100 mg Tablettenmasse an handelstblichen Acesulfam-K-Tabletten.

8.2 Vergleichgrenze

Die absolute Differenz zwischen zwei einzelnen Ergebnissen, die von zwei Laboratorien fur identisches
Untersuchungsmaterial berichtet werden, wird|die Vergleichgrenze R nicht haufiger als.in 5 % der Félle
Uberschreiten.

Der Wert ist:

R = 3,7 mg/100 mg Tablettenmasse ‘an’handelstblichen Acesulfam-K-Tabletten.

9 Untersuchungsbericht

Im Untersuchungsbericht sind mindestens anzugeben:

alle notwendigen Informationen zur ldentifizierung der Probe;

eine Verweisung auf diese Europaische Norm oder auf das verwendete Verfahren;

die Ergebnisse und Einheiten, in denen sie angegeben werden;

ob die Wiederholgrenze des Verfahrens bestétigt wurde;

alle nicht tiblichen Einzelheiten, die wahrend der Untersuchung festgestellt wurden;

- alle Vorkommnisse, die nicht in diesem Verfahren verzeichnet sind, wahlweise vorgenommen wurden
und das Ergebnis méglicherweise beeinflul3t haben.
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