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El Real Decreto 1043/1990, de 27 de julio, por el que se aprobo la Instruccion técnico-
-sanitaria sobre objetos de ceramica para uso alimentario, incorporé a nuestro ordenamiento
juridico la Directiva 84/500/CEE del Consejo, de 15 de octubre de 1984, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre objetos de ceramica
destinados a estar en contacto con productos alimenticios.

Asimismo, el citado real decreto vino a completar, mediante una disposicion especifica,
la idoneidad de los objetos de ceramica, de acuerdo con lo previsto en el articulo 4 del Real
Decreto 397/1990, de 16 de marzo, por el que se aprueban las condiciones generales de los
materiales, para uso alimentario, distintos de los poliméricos.

El Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE, determina en su
articulo 5.2 que las directivas especificas ya existentes, entre las que se encuentra la citada
Directiva 84/500/CEE, seran objeto de modificacion.

Asimismo, el articulo 16 del citado reglamento establece que las medidas especificas
exigiran que los materiales y objetos a que se refieran estén acompanados de una
declaracion por escrito que certifique su conformidad con las normas que les sean
aplicables. La documentacién apropiada para demostrar tal conformidad se pondra a
disposicion de las autoridades competentes si éstas asi lo solicitan.

En cumplimiento de dicha finalidad, el legislador comunitario adopté la Directiva
2005/31/CE de la Comision, de 29 de abril de 2005, por la que se modifica la Directiva
84/500/CEE del Consejo en lo relativo a la declaracion de conformidad y a los criterios de
realizacion de los analisis de objetos de ceramica destinados a estar en contacto con
productos alimenticios, con el fin de establecer, por una parte, que los objetos de ceramica
destinados a estar en contacto con los productos alimenticios adjunten en las fases de
comercializacion una declaracion escrita de conformidad con la normativa aplicable y, por
otra parte, modificar el anexo Il e incluir un nuevo anexo lll.

A su vez, el Real Decreto 1043/1990, de 27 de julio, establece un método de analisis del
plomo y cadmio que con el transcurso del tiempo ha devenido en uno mas de los diversos
métodos posibles desarrollados con posterioridad.

Por estas razones, asi como para tomar en consideracion la Directiva 2001/22/CE de la
Comision, de 8 de marzo de 2001, por la que se fijan métodos de toma de muestras y de
analisis para el control oficial del contenido maximo de plomo, cadmio, mercurio y 3-MCPD
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en los productos alimenticios, se ha adoptado la Directiva 2005/31/CE de la Comision, de 29
de abril de 2005, que se incorpora al ordenamiento juridico mediante este real decreto.

Asimismo, en aras de una mayor simplificacion y seguridad juridica, mediante esta
norma se unifica en un unico texto la transposicion de la Directiva 2005/31/CE de la
Comision, de 29 de abril de 2005 y el Real Decreto 1043/1990, de 27 de julio.

En su elaboracién han sido oidos los sectores afectados y las comunidades auténomas,
y ha emitido su preceptivo informe la Comisién Interministerial para la Ordenacion
Alimentaria.

Este real decreto se dicta al amparo de lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola y de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 40.4 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo, de Industria, Turismo
y Comercio y de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de acuerdo con el Consejo de Estado y
previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 21 de julio de 2006,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto definir el método para la determinacion de iones plomo
y/o cadmio extraidos por el alimento simulado cuando se pone en contacto con la superficie
de uso de los materiales ceramicos, y establecer los limites de cesion maxima admisibles,
asi como establecer la obligacién para todos los objetos de ceramica que aun no estén en
contacto con alimentos de ir acompafnados de una declaracién por escrito que certifique su
conformidad con las normas que les sean aplicables.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

Este real decreto se aplica a los siguientes materiales ceramicos: Porcelanas, vitreus,
lozas, azulejos y otros materiales ceramicos de construccion, gres y alfareria, recubiertos o
no de esmaltes ceramicos, y a los metales recubiertos de esmaltes ceramicos vitrificados.

Articulo 3. Clasificacion.

Los materiales ceramicos relacionados en el articulo 2 se clasificaran en las siguientes
categorias:

Categoria 1.2 Objetos no llenables y objetos llenables de profundidad inferior o igual a 25
milimetros, siendo la profundidad interna la medida entre el punto mas bajo de la superficie
de uso y el plano horizontal que pasa por el borde superior.

Categoria 2.2 Todos los demas objetos llenables.

Categoria 3.2 Utensilios para coccion, envases y recipientes de almacenamiento que
tengan una capacidad superior a tres litros.

Articulo 4. Declaracién de conformidad.

1. En las fases de comercializacion, incluida la venta al por menor, los objetos de
ceramica que aun no estén en contacto con productos alimenticios iran acompanados de
una declaracién por escrito segun lo dispuesto en el articulo 16 del Reglamento (CE) n.°
1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan
las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE.

La declaracion sera emitida por el fabricante o por un vendedor establecido en la Unién
Europea, y contendra la siguiente informacion:

a) Nombre y direccién de la empresa que fabrica el producto terminado de ceramica, y
de quien lo importa a la Union Europea.

b) Identidad del producto.

c) Fecha de la declaracion.

d) La confirmacién de que el producto de ceramica cumple los requisitos pertinentes de
este real decreto y del Reglamento (CE) n.° 1935/2004.
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La declaracion por escrito hara posible la facil identificacion de la mercancia en cuestion,
y debera renovarse cuando cambios sustanciales de la produccion conlleven cambios de la
migracion del plomo y del cadmio.

2. El fabricante o el importador pondran a disposicion de las autoridades competentes
nacionales, cuando se lo soliciten, la documentacién apropiada que demuestre que los
objetos de ceramica cumplen los limites de migracién del plomo y del cadmio establecidos
en el articulo 14 de este real decreto. Dicha documentacion contendra los resultados de los
analisis realizados, las condiciones de la prueba y el nombre y la direcciéon del laboratorio
que los llevé a cabo.

Articulo 5. Principio del método de analisis.

La determinacion de la migracion especifica del plomo o del cadmio se realizara
mediante un método instrumental de analisis que se ajuste a los criterios de realizacion
establecidos en el articulo 8.

Articulo 6. Reactivos.

Todos los reactivos deberan ser de calidad analitica, salvo especificacion en contrario.
Cuando se haga mencioén al agua, se tratara siempre de agua destilada o de agua de calidad
equivalente. Los reactivos seran los siguientes:

a) Acido acético glacial (d = 1,05 g/cm?).

b) Acido acético al 4 por ciento (v/v), en solucién acuosa. Se afadiran 40 ml de &cido
aceético glacial al agua y se completara hasta 1.000 ml.

c) Soluciones patron, que deberan contener respectivamente 1.000 mg/l de plomo y al
menos 500 mg/l de cadmio en acido acético al 4 por ciento, preparado segun el parrafo b).

d) Parafina sdlida o cera de abeja.

Articulo 7. Aparatos y material.

Podran utilizarse los siguientes materiales:
a) Tapas para evitar la evaporacion.
b) Material de uso habitual en el laboratorio.

Los aparatos y medios de andlisis empleados no pueden ser de materiales que en las
condiciones de prueba de este real decreto cedan por si mismos cantidades detectables
analiticamente de plomo y cadmio.

Articulo 8. Criterios de realizacion del método instrumental de analisis.

1. El limite de deteccién del plomo y del cadmio sera igual o menor a:
a) 0,1 mg/l en el caso del plomo.
b) 0,01 mg/l en el caso del cadmio.

El limite de deteccion se define como la concentracion del elemento en acido acético al
cuatro por ciento preparado de acuerdo con el articulo 6.b), que dé una sefal igual al doble
del ruido de fondo del aparato.

2. El limite de cuantificacion del plomo y del cadmio sera igual o menor a:

a) 0,2 mg/l en el caso del plomo.

b) 0,02 mg/l en el caso del cadmio.

3. La recuperacion del plomo y del cadmio afiadido al acido acético al cuatro por ciento
se situara entre el 80 y el 120 por ciento de la cantidad afadida.

4. En cuanto a la especificidad, el método instrumental de analisis que se emplee estara
libre de interferencias de la matriz y del espectro.

Articulo 9. Preparacién de la muestra.

1. Se podran utilizar para el ensayo dos tipos de probetas:

a) Envases u objetos ya transformados. En los objetos con tapa ceramica también se
ensayara ésta. La suma de las dos tasas de extraccion, cuerpo y tapa, se llevara a la
superficie o volumen del cuerpo.
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b) Probetas obtenidas de los objetos o envases ya transformados. La relacién entre
superficie y volumen debera ser representativa de la de uso real.

El nimero de unidades de ensayo sera de cuatro, como minimo, que se analizaran
simultaneamente.

2. Las muestras estaran limpias, sin grasa u otros materiales que puedan influir en el
resultado del ensayo. Para ello se lavaran, a una temperatura aproximada de 40. °C, en una
solucion de un detergente no acido. Posteriormente, se aclararan, primero con agua
corriente y, finalmente con agua destilada. Se dejaran escurrir y se secaran. Una vez limpias
las muestras, se debe evitar el contacto de las manos con la superficie a ensayar.

3. Para realizar el llenado se colocaran las muestras sobre una superficie plana
horizontal y se llenaran con el simulante, solucion de acido acético al cuatro por ciento hasta,
aproximadamente, un milimetro por debajo del punto de desbordamiento. Se medira el
volumen del liquido con una precision del dos por ciento. En objetos de borde plano, la
distancia entre la superficie libre del liquido y el punto de desbordamiento sera, como
maximo, de seis milimetros, medidos a través de la superficie del objeto y no verticalmente.

Las muestras no llenables se recubriran en toda la superficie que no sea objeto del
ensayo con una capa protectora (parafina sélida o cera de abeja), capaz de resistir la accion
de la solucién acética y se sumergiran totalmente en un volumen conocido de la solucién de
acido acético.

Los objetos permaneceran convenientemente tapados durante el ensayo a fin de evitar
la contaminacién y minimizar la evaporacion.

Articulo 10. Condiciones de ensayo.

Las condiciones de ensayo seran las siguientes:

a) Tiempo: el ensayo tendra una duraciéon de 24 mas menos 0,5 horas.

b) Temperatura: el ensayo se realizara a la temperatura de 22 mas menos 2 °C.

c) lluminacion: en el ensayo de migracién de plomo, la iluminacion sera la habitual del
laboratorio. Cuando se determine cadmio, o plomo y cadmio, las muestras permaneceran
durante el ensayo en la oscuridad.

Articulo 11. Métodos de ensayo.

Las fases del método de ensayo son las siguientes:

1. Curvas de calibracion. Las curvas de calibracion se prepararan:

a) Para el plomo, a partir de la solucién de 1.000 mg/l de plomo, diluyendo con acido
acético al cuatro por ciento.

b) Para el cadmio, a partir de la solucién de al menos 500 mg/I de cadmio, diluyendo con
acido acético al cuatro por ciento.

En ambos casos se preparara un blanco con acido acético, al cuatro por ciento.

2. Procedimiento operatorio: Una vez realizado el llenado y ataque de las probetas en las
condiciones de tiempo, temperatura e iluminacion descritas anteriormente, se procedera a
homogeneizar la solucién de extraccién con sumo cuidado de no producir abrasion en su
superficie (por medio de sucesivos transvases con pipeta o agitacion con varilla de teflén) y
se transvasan las soluciones de extracciéon a un recipiente para su posterior valoracién. No
es necesario transvasar cuantitativamente la solucién de extraccion

3. (Suprimido)

Articulo 12. Célculos.
Se calculara el contenido en plomo y/o cadmio, mediante comparacién con la
correspondiente curva patrén y teniendo en cuenta el factor de dilucion.

Articulo 13. Expresion de resultados.

Los resultados se expresaran en mg/dm? para los objetos de la categoria 1.2 y en mg/l
para los objetos de las categorias 2.2 y 3.2 En los objetos clasificados en la categoria 1.2 la
superficie a considerar sera la del nivel del simulante.
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Si el objeto es circular o regular se calculara a partir del didmetro o dimension adecuada.
Si no lo es, puede procederse trazando su contorno sobre un papel milimetrado y a partir de
él calcular la superficie, en ambos casos con una precision del dos por ciento.

Articulo 14. Cesiones méaximas admisibles.

Los limites maximos admitidos son los que se especifican a continuacion:

Plomo Cadmio
Categoria 1.2 0,8 mg/dm? 0,07 mg/dm?
Categoria 2.2 4,0 mg/l 0,3 mg/l
Categoria 3.2 1,5 mgl/l 0,1 mg/l

Articulo 15. Tolerancia de los resultados.

Cuando un objeto no rebase las cantidades sefialadas en el articulo 14 en mas del 50
por ciento, se considerara que dicho objeto se ajusta a las prescripciones de este real
decreto si, al menos, otros tres objetos con forma, dimensiones, decoracién y barniz
idénticos fuesen sometidos a una prueba efectuada en las condiciones de ensayo descritas,
y las cantidades de plomo y/o cadmio extraidas de dichos objetos no rebasasen por término
medio los limites fijados, sin que ninguno de dichos objetos rebase dichos limites en mas del
50 por ciento.

Disposicidn transitoria unica. Fecha de aplicacién y prérroga de comercializacion.

1. Se prohibe, a partir del 20 de mayo de 2007, la fabricacién e importacion de objetos
de ceramica destinados a entrar en contacto con productos alimenticios que no se ajusten a
lo dispuesto en este real decreto.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, se autoriza la comercializacién y
utilizacion de objetos de ceramica destinados a entrar en contacto con productos alimenticios
que se encuentren en el mercado con anterioridad a dicha fecha y que se ajusten a las
condiciones exigidas en el Real Decreto 1043/1990, de 27 de julio, que ahora se deroga,
hasta la finalizacion de sus existencias.

Disposiciéon derogatoria Unica. Derogacion normativa.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
dispuesto en este real decreto, y en particular el Real Decreto 1043/1990, de 27 de julio.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion y de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 40.4 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Palma de Mallorca, el 21 de julio de 2006.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de la Presidencia,
MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
Mas informacion en info@boe.es
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