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CORRECCION de erratas do Real decreto
140/2003, do 7 de febreiro, polo que se
establecen os criterios sanitarios da calidade
da auga de consumo humano. («BOE» 54,
do 4-3-2003.)

Advertidas erratas no Real decreto 140/2003, do
7 de febreiro, polo que se establecen os criterios sani-
tarios da calidade da auga de consumo humano, publi-
cado no «Boletin Oficial del Estado», suplemento nimero
5 en lingua galega, do 1 de marzo de 2003, procédese
a efectua-las oportunas rectificacions:

Na paxina 742, primeira columna, anexo |, «D.
Radioactividade», «Pardmetro», cuarta lifia, onde di: «Ac-
tividade B total», debe dicir: «Actividade 3 reston.

Na paxina 743, segunda columna, anexo IV, «Mé-
todos de ensaios», parte A, na nota 1, «A composicion
do agar m-CP é: (...),», onde di: «MgSO,4 — 7 H,0: 0,1
mg», debe dicir: «MgSO4 — 7 H,0: 0,1 g».

4377

4605 REALDECRETO 214/2003, do 21 de febreiro,
polo que se establecen os requisitos para a
determinacion dos niveis de dioxinas e de poli-
clorobifenilos (PCB) similares as dioxinas nos

pensos. («BOE» 56, do 6-3-2003.)

O termo «dioxinas» abrangue un grupo de 75 poli-
clorodibenzo-p-dioxinas (PCDD) e 135 policlorodibenzo-
furanos (PCDF) conxéneres, dos cales 17 entrafian riscos
toxicoloéxicos. Os policlorobifenilos (PCB) son un grupo
de 209 conxéneres diferentes, dos cales 12 presentan
propiedades toxicoldxicas similares as dioxinas, polo que
son conecidos xeralmente co nome de «PCB similares
as dioxinas».

Asi mesmo, no Real decreto 747/2001, do 29 de
xuno, polo que se establecen as substancias e productos
indesexables na alimentacién animal, que incorporou 6
ordenamento xuridico espafol a Directiva 1999/29/CE,
do Consello, do 22 de abril de 1999, relativo as subs-
tancias e productos indesexables na alimentacién ani-
mal, quedaron recollidos os niveis maximos de dioxinas
e furanos, en virtude do disposto na Orde
PRE/1490/2002, do 13 de xufio, que modificaba os
seus anexos. Esta orde incorporaba 6 ordenamento xuri-
dico interno a Directiva 2001/102/CE, do 27 de novem-
bro de 2001, pola que se modifica a Directiva
1999/29/CE, relativa s substancias e productos inde-
sexables na alimentacién dos animais.

A Directiva 2002/70/CE, da Comisién, do 26 de xullo
de 2002, pola que se establecen os requisitos para a
determinacién dos niveis de dioxinas e de PCB similares
as dioxinas nos pensos, establece unha serie de dis-
posiciéns, unicamente para efectos da aplicacion da
Directiva 2001/102/CE, do 27 de novembro de 2001,
co fin de garantir que os laboratorios utilizan métodos
de analise con niveis de eficacia comparables. E dicir,
establece os requisitos que debe cumprir cada método
de analise.

Este real decreto incorpora 6 ordenamento xuridico
Ssorz)azﬁol a Directiva 2002/70/CE, do 26 de xullo de

Na tramitacion desta norma foron consultadas as
comunidades auténomas e os sectores afectados. Asi
mesmo, a Comisién Interministerial para a Ordenacion
Alimentaria emitiu informe preceptivo sobre esta dispo-
sicién.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Agri-
cultura, Pesca e Alimentacion e da ministra de Sanidade
e Consumo, de acordo co Consello de Estado e logo
de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién
do dia 21 de febreiro de 2003,

DISPONO:

Artigo 1. Toma de mostras.

A toma de mostras para fins do control oficial dos
niveis de dioxinas e furanos e a determinacién dos niveis
de policlorobifenilos (PCB) similares as dioxinas nos pen-
sos realizarase conforme os métodos descritos no
anexo |.

Artigo 2. Preparacion de mostras e métodos de anélise.

A preparacidon das mostras e os métodos de andlise
utilizados para o control oficial dos niveis de dioxinas
e furanos e a determinaciéon dos niveis de PCB similares
as dioxinas nos pensos cumpriran os criterios estable-
cidos no anexo Il

Disposicion derradeira primeira.
tencial.

Habilitacion compe-

Esta disposicidn ten caracter de normativa basica,
en virtude do disposto no artigo 149.1.13.2 e 16.2 da
Constitucion, que reserva ¢ Estado as competencias
exclusivas sobre as bases e coordinacion da planificacidon
xeral da actividade econdmica e sobre as bases e coor-
dinacién xeral da sanidade, respectivamente.

Disposicion derradeira segunda. Facultade de desen-

volvemento.

Facultanse os ministros de Agricultura, Pesca e Ali-
mentacion e de Sanidade e Consumo para que, no dmbi-
to das suUas respectivas competencias, adopten as dis-
posiciéns necesarias para o desenvolvemento das pre-
visions deste real decreto e para a modificacién dos seus
anexos como consecuencia das modificaciéns introdu-
cidas pola normativa comunitaria.

Disposiciéon derradeira terceira. Entrada en vigor.
Este real decreto entrard en vigor o dia seguinte 6
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estadon».

Dado en Madrid, o 21 de febreiro de 2003.
JUAN CARLOS R.

O vicepresidente primeiro do Goberno
e ministro da Presidencia,

MARIANO RAJOY BREY

ANEXO |

Métodos de mostraxe para o control oficial dos niveis
de dioxinas (PCDD/PCDF) e a determinacion de PCB
similares as dioxinas en determinados pensos

1. Obxecto e &mbito de aplicacion:

As mostras destinadas 6 control oficial dos niveis de
contido de dioxinas (PCDD/PCDF), asi como a deter-
minacién do contido de PCB' similares &s dioxinas nos
pensos, tomaranse de conformidade co disposto na Orde
do 12 de maio de 1989 pola que se aproban os métodos
oficiais de toma de mostras de alimentos para animais.
As mostras globais asi obtidas consideraranse represen-
tativas dos lotes ou sublotes dos que se obtefian. O
cumprimento dos niveis maximos establecidos no Real
decreto 747/2001, do 29 de xufio, polo que se esta-
blecen as substancias e productos indesexables na ali-
mentacidon animal, determinarase en funcidon dos niveis
atopados nas mostras de laboratorio.
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2. Conformidade do lote ou sublote coas especi-
ficacions:

O laboratorio de control analizara a mostra de labo-
ratorio destinada a medidas sancionadoras en duas ana-
lises independentes, en caso de que o resultado obtido
na primeira analise sexa menos dun 20 por 100 inferior
6 nivel maximo ou supere ese nivel, e calculard a media
dos resultados. O lote serd aceptado se o resultado da
primeira analise é mais dun 20 por 100 inferior 6 nivel
maximo, ou cando a analise por duplicado é necesaria
se a media se axusta 6 nivel maximo correspondente
establecido no Real decreto 747/2001, do 29 de xuio,
polo que se establecen as substancias e productos inde-
sexables na alimentacién animal.

ANEXO Il

Preparacién das mostras e requisitos para os métodos

de analise utilizados no control oficial dos niveis de

dioxinas (PCDD/PCDF) e na determinacion de PCB
similares as dioxinas en determinados pensos

1. Obxectivo e &mbito de aplicacion:

Estes requisitos deberan aplicarse na analise dos pen-
sos e das sUas materias primas realizada para efectos
da determinacion de dioxinas [dibenzo-p-dioxinas poli-
cloradas (PCDD) e dibenzofuranos policlorados (PCDF)]
e de policlorobifenilos similares as dioxinas (PCB).

O control da presencia de dioxinas nos pensos pddese
efectuar mediante unha estratexia que inclie un método
de deteccion selectiva, co fin de selecciona-las mostras
cun contido de dioxinas e de PCB similares as dioxinas
de menos dun 30-40 por 100 inferior 6 nivel considerado
ou que exceda deste nivel. A concentracién de dioxinas
nesas mostras deberase determinar/confirmar mediante
un método de confirmacion.

Os métodos de deteccién selectiva son os que se
utilizan para detecta-la presencia de dioxinas e PCB simi-
lares a dioxinas no nivel considerado. Estes métodos
caracterizanse pola sua capacidade de analizar un ele-
vado nimero de mostras en pouco tempo co fin de detec-
tar posibles positivos. Estan especificamente desenados
para evitar resultados falsos negativos.

Son métodos de confirmacién os que proporcionan
unha informacién completa ou complementaria que per-
mite a identificacion e cuantificacion inequivoca das
dioxinas e os PCB similares as dioxinas no nivel con-
siderado.

2. Contexto:

Tendo en conta que as mostras ambientais e bio-
I6xicas (incluidas as mostras de materias primas/pensos)
contefen, polo xeral, mesturas complexas de diferentes
conxéneres de dioxinas, desenvolveuse o concepto de
factores de equivalencia toxica (FET) co fin de facilita-la
avaliacion dos riscos. Estes FET permiten expresar con-
centraciéns de mesturas de PCDD e PCDF substituidos
en posicions 2, 3, 7 e 8, e, mais recentemente, dalgunhas
formas de PCB con cloros substituidos en posicions
non-orto e mono-orto que presentan unha actividade
similar 4s dioxinas en equivalentes toxicos (EQT) de 2,
3, 7, 8-TCDD (véxase a nota 1). As concentraciéns de
cada substancia nunha mostra dada multiplicanse polos
seus respectivos FET e sumanse a continuacién para
obte-la concentracién total de compostos similares a
dioxinas expresados en EQT.

O concepto de «limite superior» esixe a utilizacion
do limite de cuantificacion para a contribucion de cada
conxénere non cuantificado 6 EQT.

O concepto de «limite inferior» esixe a utilizacién de
cero para a contribucién de cada conxénere non cuan-
tificado 6 EQT.

O concepto de «limite intermedio» esixe a utilizacion
da metade do limite de cuantificacion para calcula-la
contribucion de cada conxénere non cuantificado 6 EQT.

3. Requisitos de garantia de calidade que se deben
cumprir na preparacién das mostras:

Seran aplicables as disposicidons xerais relativas a pre-
paracion de mostras de andlise que figuran no anexo
do Real decreto 2257/1994, do 25 de novembro, polo
que se aproban os métodos oficiais de anélise de pensos
ou alimentos para animais e as suas primeiras materias.

Deberanse cumprir, ademais, os seguintes requisitos:

As mostras deberan ser almacenadas e transportadas
en recipientes de vidro, aluminio, polipropileno ou polie-
tileno. Deberanse eliminar do recipiente que contén a
mostra os restos de po de papel. Os recipientes de vidro
deberanse lavar con disolventes previamente sometidos
a un control de deteccidn de dioxinas.

Efectuar unha andlise en branco, para o cal se rea-
lizard todo o procedemento analitico, omitindo unica-
mente a mostra.

O peso da mostra utilizada para a extracciéon debera
se-lo suficiente para que se cumpran os requisitos rela-
tivos & sensibilidade.

4. Requisitos que deben cumpri-los laboratorios:

Os laboratorios deberdn demostra-la eficacia dun
método no nivel considerado, por exemplo, 0,5, 1 e 2
veces o nivel considerado cun coeficiente de variacion
aceptable para analises repetidas. Polo que se refire 6s
criterios de validez, véxase o punto 5.

O limite de cuantificacion nun método de confirma-
cion deberase situar nun intervalo de aproximadamente
un quinto do nivel considerado, co fin de garantir coe-
ficientes de variacidon aceptables no intervalo de refe-
rencia.

Como medidas internas de garantia de calidade, debe-
ranse realizar regularmente controis en branco e expe-
rimentos con mostras enriquecidas ou analises de mos-
tras de control (de preferencia, se existe, material de
referencia certificado).

A participacidon con éxito en estudios entre labora-
torios que avalian a competencia do laboratorio é a
mellor maneira de demostra-la aptitude deste para efec-
tuar andlises especificas. Non obstante, a participacion
con éxito en estudios entre laboratorios cando se trata,
por exemplo, de mostras de solos ou de augas residuais
non proba necesariamente a competencia no dmbito das
mostras de alimentos ou pensos, que presentan un nivel
de contaminaciéon mais baixo. Polo tanto, a participacion
continua en estudios entre laboratorios para a deteccion
de dioxinas e PCB similares as dioxinas nas matrices
de alimentos/pensos é obrigatoria.

Os laboratorios deberan estar acreditados por un
organismo reconecido que opere de conformidade coa
Guia ISO 58, co fin de garantir que cumpren a garantia
de calidade analitica. Esta acreditacion debe ser con-
forme a norma ISO/IEC/17025:1999.

5. Requisitos para os procedementos analiticos apli-
cables as dioxinas e s PCB similares as dioxinas. Requi-
sitos bdasicos de aceptacion dos procedementos anali-
ticos:

Sensibilidade elevada e limites de deteccién baixos.
No caso dos PCDD e PCDF, os limiares de deteccion
deben situarse no picogramo EQT (107'? g), tendo en
conta a extrema toxicidade dalguns destes compostos.
Sabese que os PCB adoitan presentarse en cantidades
mais elevadas c6s PCDD e PCDF. Para a maioria dos
conxéneres do grupo dos PCB, é suficiente unha sen-
sibilidade no intervalo de nanogramos (10 g). Non obs-
tante, para medi-los PCB similares s dioxinas mais toxi-
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cos (en particular, os conxéneres substituidos non-orto)
é preciso consegui-la mesma sensibilidade que para os
PCDD e os PCDF.

Selectividade elevada (especificidade). E necesario
establecer unha distincion entre os PCDD, os PCDF e
os PCB similares as dioxinas, e unha multitude doutros
compostos extraidos asemade da mostra, capaces de
interferir, e que estan presentes en concentracions de
ata varias ordes de magnitude superiores as dos analitos
considerados. Polo que respecta 6s métodos de croma-
tografia de gases/espectrometria de masas (GC/MS),
é necesario distinguir entre varios conxéneres, en par-
ticular entre os toxicos (é dicir, os dezasete PCDD e
PCDF substituidos en 2,3,7 e 8 e os PCB similares as
dioxinas) e outros conxéneres. Os bioensaios deberian
permitir unha determinacién selectiva dos valores EQT
como suma de PCDD, PCDF e PCB similares as dioxinas.

Exactitude elevada (veracidade e precision). A deter-
minacion deberia proporcionar unha estimacion valida
e fiable da concentraciéon real nunha mostra. Co fin de
evitar que o resultado da andlise dunha mostra sexa
rexeitado debido & escasa fiabilidade da estimacién de
EQT, é necesario lograr un alto grao de exactitude (exac-
titude da medicion: grao de concordancia entre o resul-
tado da medicion e o valor real ou atribuido da medicion).
A exactitude exprésase como veracidade (diferencia
entre o valor medio medido para un andlito nun material
certificado e o seu valor certificado, expresado en por-
centaxe do dito valor) e como precision (a precision adoi-
ta calcularse como desviacion tipica; inclie a repetibi-
lidade e a reproducibilidade e indica a diferencia entre
os resultados obtidos aplicando varias veces o proce-
demento experimental en condicidns establecidas).

Os métodos de cribado poden incluir bioensaios e
métodos GC/MS; os métodos de confirmacion son méto-
dos de cromatografia de gases de alta resoluciéon/es-
pectrometria de masas de alta resolucion (HRGC/HRMS).
Débense cumpri-los seguintes criterios para o valor EQT
total:

Métodos de cribado| Métodos de confirmacion

Porcentaxe Porcentaxe

Porcentaxe de falsos

negativos............... <1 —
Veracidade ............... - —20a+20
CV (coeficiente de

variacion) .............. <30 <156

6. Requisitos especificos que deben cumpri-los
métodos GC/MS utilizados con fins de cribado ou de
confirmacion:

Co fin de valida-lo procedemento analitico, é preciso
engadir patréns internos de PCDD/F marcados con '3C
e con cloros substituidos en 2, 3, 7 e 8 (e patréns internos
de PCB similares as dioxinas marcados con '3C, cando
sexa necesario determina-los PCB similares as dioxinas)
desde o inicio ou antes de comeza-lo método analitico,
por exemplo, previamente a fase de extraccién. Deberase
engadir polo menos un conxénere para cada grupo
homoélogo de PCDD/F tetra a octoclorados (e polo menos
un conxénere para cada un dos grupos homoélogos de
PCB similares as dioxinas, cando sexa necesario deter-
mina-los PCB similares as dioxinas) (alternativamente,
deberase utilizar para o control de PCDD/F e de PCB
similares as dioxinas polo menos un conxénere para cada
funcién de rexistro de iéns seleccionados para a espec-
trometria de masas). Recoméndase utilizar, sobre todo
nos métodos de confirmacién, o conxunto dos dezasete
patréons internos de PCDD/F substituidos en 2, 3, 7 e

8 e marcados con '3C, asi como a totalidade dos doce
patréons internos de PCB similares as dioxinas marcados
con "3C (en caso de que sexa necesario determina-los
PCB similares a dioxinas).

Deberanse determinar, asi mesmo, os factores de res-
posta relativos no caso dos conxéneres para 0s que non
se engade ningln analogo marcado con '3C, mediante
a utilizacién de soluciéns de calibracidon apropiadas.

Para os pensos de orixe vexetal e os pensos de orixe
animal cun contido de graxa inferior 6 10 por 100, é
obrigatorio engadir patréns internos antes de proceder
a extraccion. Polo que respecta 6s pensos de orixe animal
cun contido en graxa superior 6 10 por 100, os patréns
internos poderanse engadir antes da fase de extraccion
despois da extraccion de graxas. Convén validar ade-
cuadamente a eficacia da extraccién, en funcién da fase
na que se introduzan os patréns internos e de se os
resultados notificados se refiren 6 producto ou as graxas.

Previamente & andlise mediante GC/MS, deberanse
engadir un ou dous patréns de recuperacion (substituto).

E preciso realizar un control de recuperacion. Para
os métodos de confirmacién, as porcentaxes de recu-
peracion de cada patrén interno deberanse situar nun
intervalo do 60 por 100 6 120 por 100. No caso de
conxéneres individuais, en particular para algunhas
dibenzodioxinas e dibenzofuranos hepta e octoclorados,
poderianse aceptar porcentaxes de recuperaciéon infe-
riores ou superiores, sempre e cando a sta contribucién
6 valor EQT non supere o 10 por 100 do valor total
de EQT (tendo unicamente en conta os PCDD/F). Para
os métodos de cribado, as porcentaxes de recuperacion
deberanse situar nun intervalo do 30 por 100 6 140
por 100.

E conveniente separa-las dioxinas dos compostos clo-
rados interferentes, tales como os PCB e os éteres dife-
nilicos clorados, mediante técnicas de cromatografia
adecuadas (de preferencia cunha columna de florisil, alu-
mina ou carbono).

A separaciéon dos isdbmeros por cromatografia de
gases deberia ser suficiente (< 25 por 100 de pico a
picoentre 1,2, 3,4, 7, 8-HxCDF e 1, 2, 3, 6, 7, 8-HxCDF).

A determinacion deberase realizar conforme o méto-
do EPA 1613, revision B: dioxinas e furanos tetra a octo-
clorados por dilucién de is6topos con HRGC/HRMS ou
outro método con criterios de realizacién equivalentes.

A diferencia entre o limite superior e o limite inferior
non debe excede-lo 20 por 100 para os pensos con
contaminacién por dioxinas similar ou superior 6 nivel
maximo. Para os pensos con niveis de contaminacion
moi inferiores 6 nivel maximo, acéptase unha diferencia
nun intervalo do 25 por 100 6 40 por 100.

7. Métodos analiticos de deteccidén selectiva:
7.1 Introduccion:

E posible aplicar distintos enfoques analiticos no
metodo de deteccion selectiva: un enfoque exclusiva-
mente de cribado e un enfoque cuantitativo.

Técnica de cribado:

A resposta das mostras compdarase coa dunha mostra
de referencia no nivel considerado. As mostras cunha
resposta inferior 8 da mostra de referencia considéranse
negativas, e as mostras cunha resposta superior con-
sidéranse positivas.

Requisitos:

En cada serie de ensaios deberanse utilizar brancos
e mostras de referencia, extraidas e analizadas 6 mesmo
tempo e en condiciéns idénticas. A resposta da mostra
de referencia debe ser claramente superior & do branco.
Deberanse incluir outras mostras de referencia cunha
concentracién equivalente a 0,5 veces e duas veces o
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nivel considerado, co fin de demostra-la eficacia do
ensaio no intervalo de referencia para o control do nivel
considerado.

Cando se analicen outras matrices, deberase demos-
tra-la validez das mostras de referencia, utilizando de
preferencia mostras cunha concentraciéon en EQT, esta-
blecida mediante un método HRGC/HRMS, similar & da
mostra de referencia ou, no seu defecto, dun branco
enriquecido ata concentracions da mesma orde.

Posto que nos bioensaios non se poden utilizar
patréns internos, as probas de repetibilidade son moi
importantes para obter datos sobre a desviacion tipica
nunha serie de ensaios. O coeficiente de variacion debe
ser inferior 6 30 por 100.

No caso dos bioensaios, deberanse identificar clara-
mente os compostos diana, as posibles interferencias
e 0s niveis maximos tolerables de branco.

Enfoque cuantitativo:

0O enfoque cuantitativo esixe varias series de diluciéns
do patron, procesos de limpeza e medicidons dobres ou
triples, asi como ensaios en branco e controis de recu-
peracion. O resultado poderase expresar en EQT, dando
por sentado que os compostos responsables do sinal
cumpren o principio de EQT. Para iso, pddese utiliza-lo
TCDD (ou unha mestura de patréns de dioxinas/furanos)
co fin de producir unha curva de calibracién que permita
calcula-lo nivel de EQT no extracto e, polo tanto, na mos-
tra. A continuacién, este resultado corrixese co nivel de
EQT calculado para un branco (para ter en conta as
impurezas procedentes dos disolventes ou productos
quimicos utilizados) e para a recuperacion (calculada a
partir do nivel de EQT nunha mostra de control de cali-
dade préoxima o limite considerado). E fundamental ter
en conta que parte da perda de recuperacidon aparente
se pode deber a efectos matriciais ou as diferencias entre
os valores de FET nos bioensaios e os valores oficiais
de FET definidos pola OMS.

7.2 Requisitos aplicables 6s métodos analiticos de
cribado:

O cribado pdédese realizar utilizando métodos ana-
liticos GC/MS ou bioensaios. Para os métodos GC/MS
débense utiliza-los criterios establecidos no punto 6. Polo
que se refire 6s bioensaios celulares e os bioensaios
realizados con kits, os requisitos especificos aplicables
figuran, respectivamente, nos puntos 7.3 e 7.4.

E necesario proporcionar informacién sobre o nimero
de resultados falsos positivos e falsos negativos obtidos
para unha ampla serie de mostras por debaixo e por
encima do nivel maximo ou limiar de intervencion, en
comparaciéon co contido en EQT determinado mediante
un método analitico de confirmacién. As porcentaxes
reais de falsos negativos deben ser inferiores 6 1 por
100. A taxa de falsas mostras positivas debe se-lo sufi-
cientemente baixa para que o método de cribado resulte
eficaz.

Os resultados positivos deberanse confirmar sempre
mediante un método analitico de confirmacién
(HRGC/HRMS). Ademais, as mostras correspondentes
a unha ampla gama de EQT deberdn ser confirmadas
por un método HRGC/HRMS (aproximadamente 2 por
100 a 10 por 100 das mostras negativas). Deberase
facilitar informacion sobre a correspondencia entre os
resultados dos bioensaios e os do método HRGC/HRMS.

7.3 Requisitos especificos aplicables ds bioensaios
celulares:

Cando se efectie un bioensaio, deberase utilizar en
cada proba unha serie de concentracions de referencia
de TCDD ou unha mestura de dioxinas/furanos (curva
de resposta cun R?> 0,95 para unha dose completa).

Sen embargo, para efectos do cribado, pdédese utilizar
na analise das mostras de baixa concentracidon unha cur-
va detallada nos niveis baixos.

Para os resultados do bioensaio nun intervalo de tem-
po constante, convén utilizar unha concentracién de refe-
rencia de TCDD (aproximadamente tres veces o limite
de cuantificaciéon) nunha ficha de control de calidade.
Outra posibilidade seria utiliza-la resposta relativa dunha
mostra de referencia comparada cunha lifa de calibra-
cion de TCDD, tendo en conta que a resposta das células
depende de multiples factores.

Recoméndase rexistrar e verifica-los gréficos de con-
trol de calidade (QC) para cada tipo de material de refe-
rencia, co fin de garantir que o resultado é conforme
coas indicaciéns establecidas.

O punto de entrada da dilucién da mostra utilizada
debe situarse na parte lineal da curva de resposta, en
particular para os calculos cuantitativos. As mostras
situadas por encima da parte lineal da curva de resposta
deberanse diluir e analizar de novo. Por esta razén, acon-
séllase realiza-la andlise con tres ou mais diluciéns a
vez.

A desviacion tipica non debe ser superior 6 15 por
100 cando se leva a cabo unha determinacién en tri-
plicado para cada dilucién da mostra, nin superior 6 30
por 100 para tres analises independentes.

O limite de deteccidén poderase fixar en tres veces
a desviacion tipica do branco de disolvente ou da res-
posta de fondo. Outro método consistiria en aplicar unha
resposta superior a resposta de fondo (factor de induc-
cién cinco veces superior 6 branco de disolvente), cal-
culada a partir da curva de calibracién do dia. O limite
de cuantificaciéon poderase fixar en cinco a seis veces
a desviacion tipica do branco de disolvente ou da res-
posta de fondo. Outro método consistiria en aplicar unha
resposta netamente superior & resposta de fondo (factor
de induccion dez veces superior 6 branco de disolvente),
calculada a partir da curva de calibraciéon do dia.

7.4 Requisitos especificos aplicables 6s bioensaios
realizados por medio de kits?:

Deberanse respecta-las instruccions do fabricante
polo que respecta & preparaciéon das mostras e das
andlises.

Non se deberan utiliza-los kits despois da data de
caducidade indicada.

Non se deberan utilizar materiais ou compofentes
previstos para outros kits.

Os kits deberanse conservar e utilizar nas condiciéns
de temperatura de conservacién e de utilizacion indi-
cadas.

O limite de deteccién aceptable para os inmunoen-
saios obtense sumando a media a un valor igual a tres
veces a desviacion tipica, para unha serie de dez analises
repetidas do branco, dividido polo valor da pendente
da ecuacion de regresion final.

Convén utilizar patrons de referencia para as analises
de laboratorio, co fin de garantir que a capacidade de
resposta 6 patron se sitia nun intervalo aceptable.

8. Notificacidn dos resultados:

Na medida en que o procedemento analitico o per-
mita, os resultados da analise deberan inclui-los niveis
dos conxéneres individuais de PCDD/F e PCB e indicarse
como limite inferior, limite superior e limite intermedio,
co fin de incluilo maximo de informacién posible na
notificacion dos resultados. Isto permitird interpreta-los
resultados en funcién dos requisitos especificos.

O informe deberé indicar, asi mesmo, o contido en
lipidos da mostra, asi como o método utilizado para a
sUa extraccion.
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Deberanse indica-las porcentaxes de recuperacion de
cada patrén interno en caso de que estas porcentaxes
estean féra do intervalo mencionado no punto 6, en
caso de que se supere o nivel maximo, e nos demais

casos cando se soliciten.

Conxéneres Valor FET Conxéneres Valor FET

Dibenzo-p-dioxinas PCB «similares a dioxi-
(«PCDD») nas». PCB non-orto
+ PCB mono-orto
2,3,7,8-TCDD 1
1.2,3,7,8-PeCDD 1 PCB non-orto
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0.1 PCB 77 0.0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0001
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,01
OCDD 0,0001
PCB mono-orto

Dibenzofuranos (PCDF) PCB 105 0,0001
2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 114 0,0005
1,2,3,7,8-PeCDF 0.05 PCB 118 0.0001
2,3,4,7,8-PeCDF 0,5 PCB 123 0,0001
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,0005
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0.1 PCB 157 0.0005
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00001
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 189 0,0001
1,2,3.4,6,7,.8-HpCDF 0,01
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0001

Abreviaturas utilizadas:

T = tetra; Pe = penta; Hx = hexa; Hp = hepta; O = octo; CDD =
= clorodibenzodioxina; CDF = clorodibenzofurano; CB = clorobifenilo.

1 Cadro FET fixado pola OMS con fins da avaliacién do risco
para a saude humana, baseados nas conclusiéns da reunion da OMS
que tivo lugar en Estocolmo (Suecia) do 15 6 18 de xufio de 1997
[Van den Berg e outros (1998). Factores de equivalencia téxica (FET)
para os PCB, PCDD e PCDF en seres humanos e animais. Environ-
mental Health Perspectives, 106(12), 775].

2 Ata a data, os bioensaios realizados mediante kits dispofiibles
no mercado non demostraron a suficiente sensibilidade e fiabilidade
para poderen ser utilizados para fins de deteccién da presencia de
dioxinas nos niveis esixidos para as mostras de productos alimenticios
e de pensos.

4606 ORDE PRE/470/2003, do 28 de febreiro,
pola que se modifican os anexos Il dos reais
decretos 280/1994, do 18 de febreiro, e
569/1990, do 27 de abril, polos que se esta-
blecen os limites maximos de residuos de pra-
guicidas e o seu control en determinados pro-
ductos de orixe vexetal e animal. («<BOE» 56,

do 6-3-2003.)

Os limites maximos de residuos de praguicidas regu-
lanse, para os productos de orixe vexetal e animal, polo
Real decreto 280/1994, do 18 de febreiro, polo que
se establecen os limites maximos de residuos de pra-
guicidas e o seu control en determinados productos de
orixe vexetal, modificado por ultima vez polo Real decreto
198/2000, do 11 de febreiro, e polo Real decreto
569/1990, do 27 de abril, relativo & fixacion de contidos
maximos de residuos de praguicidas sobre e nos pro-
ductos de orixe animal, modificado por ultima vez polo
Real decreto 1800/1999, do 26 de novembro, respec-

tivamente. Asi mesmo, de conformidade coas disposi-
cions derradeiras primeiras de ambolos reais decretos,
os anexos foron sucesivamente actualizados.

A Directiva 2002/79/CE, do 16 de xullo, da Comi-
sién, fixou novos limites maximos de residuos de pra-
guicidas en determinados productos de orixe vexetal,
incluidas as froitas e hortalizas, cereais e nos productos
alimenticios de orixe animal, por modificacion dos
anexos das Directivas 76/895/CEE, 86/362/CEE,
86/363/CEE e 90/642/CEE, do Consello.

Atendendo & necesidade de incorporar 6 ordenamen-
to xuridico interno a Directiva 2002/79/CE, modificase,
por un lado, o anexo Il do Real decreto 280/1994, con-
forme o establecido na sua disposicion derradeira pri-
meira, unha vez elevada, pola Comision Conxunta de
Residuos de Productos Fitosanitarios 6s ministros de
Agricultura, Pesca e Alimentacion e de Sanidade e Con-
sumo, a oportuna proposta de modificacion. Asi mesmo,
modificanse as partes A e B do anexo Il, do Real decreto
569/1990, de conformidade coa sua disposicion derra-
deira primeira na redacciéon dada polo Real decreto
2460/1996, do 2 de decembro.

No procedemento de elaboraciéon das disposicidons
afectadas foron consultados os sectores afectados e as
comunidades auténomas.

Na sua virtude, logo de informe favorable da Comisién
Interministerial para a Ordenacion Alimentaria, por pro-
posta do ministro de Agricultura, Pesca e Alimentacion
e da ministra de Sanidade e Consumo, dispoifio:

Artigo 1. Modificacion do Real decreto 280/1994, do
18 de febreiro.

1. Modificase o anexo Il do Real decreto 280/1994,
coa substitucion dos limites maximos de residuos que
nel figuran para as substancias activas abamectina, azo-
cicloestan, bifentrin, bioresmetrin, bitertanol, bromopro-
pilato, cihexaestan, ciromazina, clofentezin, etion, fen-
propimorf, flucitrinato, hexaconazol, metacrifés, miclo-
butanilo, penconazol, procloraz, profenofds, triadimefon,
triadimenol e tridemorf.

2. Modificase o anexo Il do Real decreto 280/1994,
coa inclusiéon dos limites maximos de residuos da subs-
tancia activa resmetrin.

3. Os limites maximos de residuos fixados para as
substancias activas mencionadas nos numeros 1 e 2
deste artigo son os que figuran no anexo | desta orde.

Artigo 2. Modificacion do Real decreto 569/1990, do
27 de abril.

1. Modificase a parte A do anexo Il do Real decreto
569/1990, do 27 de abril, relativo & fixacion de contidos
maximos de residuos de praguicidas sobre e nos pro-
ductos de orixe animal, coa inclusién dos limites maxi-
mos de residuos de praguicidas para as substancias acti-
vas abamectina, bifentrin, bitertanol, bromopropilato,
ciromazina, flucitrinato, metacrifés, penconazol, proclo-
raz, profenofds, resmetrin e bioresmetrin, tridemorf, tria-
dimefén e triadimenol, que figuran no anexo Il, nUmero
1, desta orde.

2. Modificase a parte B do anexo Il do Real decreto
569/1990, do 27 de abril, relativo & fixacion de contidos
maximos de residuos de praguicidas sobre e nos pro-
ductos de orixe animal, coa inclusién dos limites maxi-
mos de residuos de praguicidas para as substancias acti-
vas azocicloestan e cihexaestan, fenpropimorf, clofen-
tezin e miclobutanilo, que figuran no anexo I, nimero 2,
desta orde.



