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MINISTERI
DE SANITAT | CONSUM

REIAL DECRET 256/2003, de 28 de febrer,
pel qual es fixen els meétodes de presa de
mostres i d’analisi per al control oficial del
contingut maxim de plom, cadmi, mercuri i
3-monocloropropa-1,2-diol als productes ali-
mentaris. («BOE» 52, d"1-3-2003.)

La Directiva 2001/22/CE de la Comissio, de 8 de
marc de 2001, per la qual es fixen métodes de presa
de mostres i d’analisi per al control oficial del contingut
maxim de plom, cadmi, mercuri i 3-monocloropropa-1,
2-diol als productes alimentaris, estableix els procedi-
ments de mostreig i els métodes d'analisi que s’han d’a-
plicar per al control oficial dels continguts de plom, cad-
mi, mercuri i 3-monocloropropa-1,2-diol als grups d'a-
liments que regula el Reglament (CE) niimero 466,/2001,
de 8 de mar¢c de 2001, pel qual es fixa el contingut
maxim de determinats contaminants als productes ali-
mentaris. Tenint en compte que els continguts de con-
taminants es poden presentar de manera molt hetero-
génia als lots, és necessari que s’apliquin procediments
de mostreig representatius, de manera que els resultats
analitics que s’obtinguin representin inequivocament la
contaminacié de tot el lot.

El Reglament (CE) nimero 466/2001 esmentat, regu-
la els limits maxims de plom, cadmi, mercuri i 3-mono-
cloropropa-1,2-diol en determinats grups d’aliments. Es
essencial mantenir uns continguts de contaminants en
uns nivells acceptables des del punt de vista toxicologic,
a fi de protegir la salut publica. Sempre que sigui possible,
s’han de reduir els continguts de contaminants mitjan-
cant I'aplicacio de bones practiques agricoles o de pro-
duccid, a fi de garantir un nivell més alt de proteccié
dels consumidors, especialment per als grups sensibles
de la poblacié.

Pel que fa al control oficial, el Reial decret 50/1993,
de 15 de gener, pel qual es regula el control oficial dels
productes alimentaris, estableix els principis generals per
dur a terme el control d’aquests productes i inclou, entre
altres operacions, la presa de mostres i I'analisi dels pro-
ductes alimentaris. D’altra banda, el Reial decret
1397/1995, de 4 d'agost, pel qual s'aproven mesures
addicionals sobre el control oficial de productes alimen-
taris, introdueix un sistema de normes de qualitat per
als laboratoris encarregats del control oficial dels pro-
ductes alimentaris.

En relacié amb els procediments d’inspeccio, el Reial
decret 1945/1983, de 22 de juny, pel qual es regulen
les infraccions i les sancions en matéria de defensa del
consumidor i de la produccié agroalimentaria, estableix
els procediments d’inspeccio durant la presa de mostres
de productes alimentaris i especifica les mostres legals
que s’han de prendre per efectuar el control oficial d'a-
liments.

També s’ha tingut en compte el que preceptua el
capitol I, apartat 1.02.11, del Codi alimentari espanyol,
aprovat pel Decret 2484/1967, de 21 de setembre, en
el qual es defineix aliment contaminat com tot aliment
que contingui toxines capaces de produir o transmetre
malalties a I'home o als animals.

En definitiva, es fa necessari harmonitzar els concep-
tes recollits a la Directiva 2001/22/CE esmentada, que
s'incorpora a l'ordenament juridic mitjancant aquesta
disposicid.

En la seva elaboracié han estat escoltats els sectors
afectats i les comunitats autonomes, i la Comissio Inter-
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ministerial per a I'Ordenacié Alimentaria n'ha emés un
informe preceptiu.

Aquest Reial decret, que té caracter basic en tant
que la seva regulacié incideix en el control oficial de
productes alimentaris en el mercat interior, es dicta a
I'empara del que disposa l'article 149.1.16a de la Cons-
titucié espanyola, pel qual s’atribueix a I'Estat la com-
petencia exclusiva en materia de sanitat exterior i bases
i coordinacio general de la sanitat, i d'acord amb el que
estableixen els articles 38 i 40.2 de la Llei 14/1986,
de 25 dabril, general de sanitat.

En virtut d’aix0, a proposta de la ministra de Sanitat
i Consum, d'acord amb el Consell d’Estat i amb la deli-
beracio prévia del Consell de Ministres en la reunié del
dia 28 de febrer de 2003,

DISPOSO:

Article 1. Presa de mostres per al control oficial.

La presa de mostres per al control oficial del contingut
maxim de plom, cadmi, mercuri i 3-monocloropropa-1,
2-diol als productes alimentaris es fa d’acord amb els
meétodes descrits a I'annex | d’aquest Reial decret.

Article 2.

La preparacio de la mostra i el métode d’analisi uti-
litzat pel control oficial dels continguts de plom, cadmi,
mercuri i 3-monocloropropa-1,2-diol als productes ali-
mentaris es fa d’acord amb els criteris descrits a I'annex Il
d'aquest Reial decret.

Preparacio de mostres i métodes d’analisi.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret, que té caracter basic en tant
que la seva regulacié incideix en el control oficial de
productes alimentaris en el mercat interior, es dicta a
I'empara del que disposa I'article 149.1.16a de la Cons-
titucio espanyola, pel qual s'atribueix a I'Estat la com-
peténcia exclusiva en materia de sanitat exterior i bases
i coordinacié general de la sanitat, i d’acord amb el que
estableixen els articles 38 i 40.2 de la Llei 14/1986,
de 25 d’abril, general de sanitat.

Disposici6 final segona. Facultats de desplegament.

Es faculta la ministra de Sanitat i Consum per dictar,
en I'ambit de les seves competéncies, les disposicions
necessaries per al desplegament del que estableix aquest
Reial decret i, en particular, per adaptar els annexos a
les modificacions introduides per la normativa comuni-
taria.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

El present Reial decret entra en vigor I'endema de
la publicacié en el «Butlleti Oficial de I'Estat».
Madrid, 28 de febrer de 2003.
JUAN CARLOSR.

La ministra de Sanitat i Consum,
ANA MARIA PASTOR JULIAN

ANNEX |

Meétodes de presa de mostres per al control oficial
dels nivells de plom, cadmi, mercuri i 3-monocloro-
propa-1,2-diol en determinats productes alimentaris

1. Objecte i ambit d’aplicacio.
Les mostres destinades als controls oficials del con-
tingut de plom, cadmi, mercuri i 3-monocloropropa-1,2-
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diol als productes alimentaris s’han de prendre d'acord
amb les normes indicades a continuacié. Les mostres
globals obtingudes aixi es consideren representatives
dels lots o sublots.

La conformitat dels lots es determina en funcié del
contingut trobat a les mostres de laboratori i han de
complir els continguts maxims que fixa el Reglament
(CE) nimero 466/2001.

2. Definicions.

a) Lot: quantitat de producte alimentari identificable,
subministrada d'una vegada, de la qual I'agent respon-
sable estableix que presenta caracteristiques comunes
com l'origen, la varietat, el tipus d’envas, I'envasador,
I'expedidor o l'etiquetatge. En el cas del peix, també
n’ha de ser comparable la mida.

b) Sublot: part d'un lot més gran designada per apli-
car-hi el metode de presa de mostres. Cada sublot ha
d’estar separat fisicament i ser identificable.

c) Mostra elemental: quantitat de material pres en
un unic punt del lot o del sublot.

d) Mostra global: reunié de totes les mostres ele-
mentals preses del lot o sublot.

e) Mostra de laboratori: mostra destinada al labo-
ratori.

3. Disposicions generals.

a) Autoritat competent: els organs competents de
les comunitats autdnomes per al mercat interior ila Direc-
ci6 General de Salut Publica per al comerc extracomu-
nitari.

b) Personal: la presa de mostres I'ha d’efectuar per-
sonal autoritzat a aquest efecte per les autoritats com-
petents.

c) Producte: qualsevol lot destinat a ser analitzat
ha de ser objecte d'un mostreig separat.

d) Precaucions: durant el mostreig i la preparacio
de les mostres de laboratori, s’/han de prendre precau-
cions a fi d'evitar tota alteracié que pugui modificar el
contingut de plom, cadmi, mercuri i 3-monocloropro-
pa-1,2-diol o afectar les analisis o la representativitat
de la mostra global.

e) Mostres elementals: en la mesura possible, les
mostres elementals s’han de prendre en diferents punts
del lot o sublot. Qualsevol excepcié a aquesta norma
s'’ha d’assenyalar a I'acta que preveu l'apartat 3.i).

f) Preparacié de la mostra global: la mostra global
s'obté per barreja de totes les mostres elementals. En
el cas de lots constituits per un nombre d’envasos com-
prés entre 1i 25, segons el quadre 2 de I'apartat 4.a).3r,
la mostra elemental coincideix amb la mostra global.
La mostra global ha de pesar almenys 1 kg, llevat que
no sigui possible, per exemple, quan només s’hagi pres
mostra d'un envas.

g) Subdivisio de la mostra global en mostres de labo-
ratori amb fins sancionadors, comercials o darbitratge:
les mostres de laboratori s’han de prendre de la mostra
global homogeneitzada, a efectes comercials, d’arbitrat-
ge o de control oficial, per fer les analisis inicial, con-
tradictoria i diriment, segons el que estableix el Reial
decret 1945/1983, de 22 de juny, pel qual es regulen
les infraccions i les sancions en matéria de defensa del
consumidor i de la produccié agroalimentaria, i altres
disposicions que siguin aplicables en cada cas. La mida
de les mostres de laboratori, a efectes sancionadors,
ha de ser suficient perqué es puguin fer almenys dues
analisis.

h) Condicionament i tramesa de les mostres globals
i de laboratori: cada mostra global i cada mostra de
laboratori s’han de collocar en un recipient net, de mate-
rial inert, que ofereixi proteccié adequada contra qual-
sevol factor de contaminacié, contra la pérdua d'analits

per adsorcié a la paret interna del contenidor i contra
qualsevol dany que pugui ocasionar el transport. També
s’han de prendre totes les precaucions necessaries per
evitar qualsevol modificacié de la composicié de les mos-
tres global i de laboratori que pugui tenir lloc durant
el transport o I'emmagatzemament.

i) Tancament i etiquetatge de les mostres globals
i de laboratori: cada mostra oficial s’ha de segellar al
lloc del mostreig i s’ha d’identificar segons el que esta-
bleixen el Reial decret 1945/1983 esmentat i altres dis-
posicions que siguin aplicables en cada cas. En cada
presa de mostres s’ha d'emplenar una acta de mostreig,
que permeti identificar, sense ambiglitat, el lot mostrejat
i que indiqui la data i el lloc del mostreig, aixi com tota
informacié addicional que pugui ser util a I'analista.

4. Plans de mostreig.

La presa de mostres s’ha de fer en el punt en quée
el producte entri a la cadena alimentaria i es pugui iden-
tificar un lot. El metode de mostreig utilitzat ha de garantir
que la mostra conjunta sigui representativa del lot que
es controla.

a) Nombre de mostres elementals.

1r En el cas de productes liquids, en qué se suposi
una distribuci6 homogénia del contaminant en questid
en un lot donat, n'hi ha prou de prendre una mostra
elemental per lot, que constitueix la mostra global. El
numero de lot s’ha d'indicar a I'acta de mostreig que
regula l'apartat 3.i).

Els productes liquids que continguin proteina vegetal
hidrolitzada (HVP) o salsa de soia liquida s’han d’agitar
o homogeneitzar, per procediments adequats, abans de
prendre la mostra elemental.

2n Per a altres productes, el nombre minim de mos-
tres elementals que s’han de prendre del lot és el que
indica el quadre 1. Les mostres elementals han de ser
d'un pes similar. Tota excepcid a aquesta norma s’ha
d’assenyalar a I'acta que preveu l'apartat 3.i).

QUADRE 1

Nombre minim de mostres elementals que s’han
de prendre del lot

Nombre minim de mostres elementals
Pes del lot (kg) que s’han de prendre
<50 3
50 a 500 5
> 500 10

3r Si el lot esta format per envasos individuals, el
nombre d’'envasos que s’han de prendre per formar la
mostra global s'indica al quadre 2.

QUADRE 2

Nombre d’envasos (mostres elementals) que s’han de
prendre per formar una mostra global si el lot esta
format per envasos individuals

Nombre d'envasos

o unitats del lot Nombre d’envasos o unitats que s’han de prendre

1a2b 1 envas o unitat
26a 100 |un 5 per 100, un minim de 2 envasos
0 unitats
> 100 un 5 per 100, un maxim de 10 envasos
0 unitats
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5 Conformitat del lot o del sublot.

El laboratori de control oficial analitza la mostra de
laboratori. N'ha de fer almenys dues analisis indepen-
dents i calcular la mitjana dels resultats.

El lot és acceptat si la mitjana s’'ajusta al contingut
maxim establert al Reglament (CE) nimero 466/2001.
Es rebutjat si la mitjana supera el contingut maxim esta-
blert a 'esmentat Reglament (CE) numero 466/2001.

ANNEX I

Preparacié de les mostres i criteris per als métodes

d’analisi utilitzats en el control oficial dels continguts

de plom, cadmi, mercuri i 3-monocloropropa-1,2-diol
en determinats productes alimentaris

1. Introduccié.

El requisit basic és obtenir una mostra de laboratori
representativa i homogeénia sense introduir contaminacié
secundaria.

2. Procediments especifics de preparacio de mos-
tres per a plom, cadmi i mercuri.

a) Hi ha molts procediments satisfactoris especifics
per a la preparacié de mostres que es poden utilitzar
per als productes objecte de regulacié. S’han considerat
satisfactoris els descrits en el projecte de norma CEN
«Productes alimentaris-Determinaciéo d’elements tra-
ca-Criteris de realitzacié i consideracions generals»
(Foodstuffs-Determination of trace ele-
ments-Performance criteria and general consideration)
(1), pero d'altres poden ser igualment valids.

b) Amb qualsevol procediment utilitzat s’han de
tenir en compte els punts seglients:

Tr Molluscos bivalves, crustacis i peixos petits.
Quan es consumeixin normalment sencers, se n’han d'in-
cloure les visceres al material que s’utilitzi per a I'analisi.

2n Hortalisses i verdures. Només se n'ha de sot-
metre a analisi la part comestible, tenint en compte els
requisits del Reglament (CE) niumero 466/2001.

3. Metode d'analisi que ha d’utilitzar el laboratori
i mesures de control del laboratori.

a) Definicions: a continuacid es recullen algunes de
les definicions més comunament utilitzades i que s’han
d’aplicar als laboratoris:

r = la repetibilitat representa el valor per sota del qual
pot estar situat, amb una probabilitat especifica (gene-
ralment del 95 per 100), el valor absolut de la diferencia
de dos resultats individuals obtinguts a partir de mesures
efectuades en condicions de repetibilitat (mateixa mos-
tra, mateix operador, mateix aparell, mateix laboratori
i un curt interval de temps), per la qual cosar=2,8 x s,.

s, = desviacio tipica, calculada a partir dels resultats
generats en condicions de repetibilitat.

RSD, = desviacio tipica relativa, calculada a partir dels
resultats generats en condicions de repetibilitat.

[(s, /%) x 100], on % és la mitjana dels resultats de
tots els laboratoris i mostres.

R =la reproductibilitat és el valor per sota del qual
esta situat, amb una probabilitat especifica (generalment
del 95 per 100), el valor absolut de la diferéncia entre
resultats individuals obtinguts a partir de mesures efec-

tuades en condicions de reproductibilitat (és a dir, sobre
material idéntic, obtinguts per operadors en diferents
laboratoris utilitzant el metode de prova normalitzat);
R= 2,8 X SR.

sg = desviacio tipica, calculada a partir dels resultats
en condicions de reproductibilitat.

RSDg = representa la desviacio tipica relativa calcu-
lada a partir dels resultats obtinguts en condicions de
reproducibilitat [(sg / x ) *x 100].

HORRAT, = la RSD, observada dividida pel valor RSD,
estimat amb l'equacié d'Horwitz utilitzant la hipotesi
r=0,66R.

HORRATR = el valor RSDgr observat dividit pel valor
RSDg calculat amb I'equacio d'Horwitz (2).

b) Requisits generals. Els metodes d’'analisi utilitzats
per al control dels productes alimentaris han de complir,
en la mesura possible, les disposicions de lI'annex del
Reial decret 1397/1995, de 4 d'agost, pel qual s'apro-
ven mesures addicionals sobre el control oficial de pro-
ductes alimentaris.

Per a I'analisi del plom al vi, el Reglament (CEE) niume-
ro 2676/90 de la Comissio, pel qual es determinen els
metodes d'analisis comunitaries aplicables al sector del
vi, estableix el metode que s’ha d’utilitzar en el capitol 35
del seu annex.

c) Requisits especifics.

Tr Analisi de plom, cadmi i mercuri. No s’han esta-
blert metodes especifics per a la determinacié dels con-
tinguts de plom, cadmi i mercuri. Els laboratoris han
d’'usar un metode validat que s’ajusti als criteris d’aptitud
que s’indiquen al quadre 3. Quan sigui possible, la vali-
dacié ha d’incloure un material de referencia certificat,
mitjancant un assaig collaboratiu.

QUADRE 3

Criteris de realitzacié de meétodes per a les analisis
de plom, cadmi i mercuri

Parametres Valor/Observacié

Aplicable a. Aliments especificats al Reglament (CE)
numero 466/2001.

Limit de detec-|No més d'un decim del valor de I'es-

cio. pecificacié al Reglament (CE) numero

466/2001, llevat de si el valor de I'es-

pecificacié per al plom és inferior a

0,1 mg/kg. En aquest ultim cas, no

més d'un cinque del valor de l'es-

pecificacio.

Limit de quan-|No més d'un cinqué del valor de l'es-
tificacio. pecificacio al Reglament (CE) niumero
466/2001, llevat de si el valor de I'es-
pecificacié per al plom és inferior a
0,1 mg/kg. En aquest ultim cas, no
més de dos cinquens del valor de
I'especificacid.

Valors HORRAT, o HORRATR inferiors a
1,5 en l'assaig collaboratiu de vali-
dacio.

80 per 100-120 per 100 (com s’indica
en l'assaig collaboratiu).

Sense interferencies de la matriu o
espectrals.

Precisio.

Recuperacio.

Especificitat.

2n Analisi de 3-monocloropropa-1,2-diol. No s’han
establert métodes especifics per a la determinacié dels
continguts de 3-monocloropropa-1,2-diol. Els laboratoris
han de fer servir un metode validat que compleixi els
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criteris de realitzacié indicats al quadre 4. Quan sigui
possible, la validacié ha d’incloure un material de refe-
réncia certificat, mitjancant un assaig collaboratiu. Mit-
jancant un assaig collaboratiu s’ha validat un métode
especific que compleix els requisits del quadre 4 (3).

QUADRE 4

Criteris de realitzacié dels métodes per a lI'analisi de
3-monocloropropa-1,2-diol

Criteris Valor recomanat Concentracio
Blancs de camp. Inferior al limit —
de deteccid
Recuperacio. 75 per 100- Tots
110 per 100
Limit de quantificacio. 10 (o menys) —
ug/kg en
una materia
seca
Desviacié tipica del senyal Inferior a —
del blanc de camp. 4 ng/kg
Estimacions de precisio <4 ug/kg 20 pg/kg
internes-desviacio tipica| <6 ug/kg 30 ug/kg
de mesuraments repe-| <7 ug/kg 40 ug/kg
tits a diferents concen-| <8 ug/kg 50 ug/kg
tracions. <15 pug/kg 100 ug/kg

d) Estimacid de I'exactitud analitica i calcul del coe-
ficient de recuperacid. Sempre que sigui possible, s’ha
d’estimar I'exactitud de les analisis incloent-hi materials
de referéncia certificats adequats en el procés analitic.

També s’han de tenir degudament en compte les
Directrius harmonitzades per a I'iUs d'informacié sobre
la recuperacié en el mesurament analitic (Harmonised
Guidelines for the Use of Recovery Information in Analy-
tical Measurement) (4) elaborades sota els auspicis de
la IUPAC/ISO/AOAC.

El resultat analitic s’ha de registrar sota forma corre-
gida o sense corregir. Se n'‘ha d’indicar el metode de
registre i el coeficient de recuperacio.

e) Normes de qualitat dels laboratoris. Els labora-
toris s’han d'ajustar al que disposa el Reial decret
1397/1995, de 4 d’'agost, pel qual s’aproven les mesu-
res addicionals sobre el control oficial de productes
alimentaris.

f) Expressio dels resultats. Els resultats s’han d'ex-
pressar en les mateixes unitats que els continguts
maxims establerts al Reglament (CE) nimero 466/2001.

4. Referéncies.

(1) Draft Standard prEN 13804, «Foodstuffs-Determination of Trace Ele-
ments-Performance Criteria and General Considerations». AENOR. email:
comercial@aenor.es.

(2) W Horwitz, «Evaluation of Analytical Methods for Regulation of Foods
and Drugs», Annals. Chem., 1982, 54, 67 A-76A.

(3) Method of Analysis to determine 3-Monochloropropane-1,2-Diol in
Food and Food Ingredients using Mass Spectrometric Detection, submitted
to CEN TC 275 and AOAC International (also available as «Report of the
Scientific Cooperation task 3.2.6: Provision of validated methods to support
the Scientific Committee on Food’s recommendations regarding 3-MCPD in
hydrolysed protein and other foods»).

(4) 1SO/AOAC/IUPAC Harmonised Guidelines for the Use of Recovery
Information in Analytical Measurement. Edited Michael Thompson, Steven
L R Ellison, Ales Fajgelj, Paul Willetts and Roger Wood, Pure Appl. Chem.,
1999, 71, 337-348.

CAP DE L'ESTAT

INSTRUMENT de ratificacio del Tractat d’amis-
tat i cooperacio entre el Regne d’Espanya i la
Republica d’Albania, fet a Tirana el 22 de
novembre de 2001. («BOE» 54, de 4-3-2003.)

4373

JUAN CARLOS |
REI D'ESPANYA

Ates que el dia 22 de novembre de 2001, el ple-
nipotenciari d'Espanya va signar a Tirana, juntament amb
el plenipotenciari d’Albania, nomenats ambdds en la for-
ma escaient, el Tractat d’amistat i cooperacié entre el
Regne d’Espanya i la Republica d’Albania,

Vistos i examinats els disset articles del Tractat,

Concedida per les Corts Generals l'autoritzacié que
preveu l'article 94.1 de la Constitucio,

Aprovo i ratifico tot el que s’hi disposa, en virtut del
present Instrument, i prometo complir-lo, observar-lo i
fer que es compleixi i s'observi puntualment en totes
les seves parts, i amb aquesta finalitat, perque tingui
més validesa i fermesa, mano expedir aquest Instrument
de ratificacido que signo, i que segella i ratifica degu-
dament la sotasignada ministra d'Afers Exteriors.

Madrid, 5 de setembre de 2002.
JUAN CARLOS R.

La ministra d'Afers Exteriors,
ANA PALACIO VALLELERSUNDI

TRACTAT D’AMISTAT | COOPERACIO ENTRE
EL REGNE D'ESPANYA | LA REPUBLICA D’ALBANIA

El Regne d'Espanya i la Republica d’Albania, d'ara
endavant anomenats parts contractants,

inspirats pels profunds sentiments d’amistat i respec-
te mutu entre els dos pobles,

fermament compromesos en la tasca de contribuir
a l'establiment d'un ordre internacional més just, huma,
pacific i democratic,

conscients de la seva responsabilitat en el mante-
niment de la pau a Europa i al mén i decidits a promoure
els proposits i principis de la Carta de les Nacions Unides,
i reafirmant la seva fidelitat als compromisos provinents
del dret internacional,

reconeixent la importancia dels compromisos assu-
mits a I’Acta final d'Helsinki, la Carta de Paris per a una
nova Europa i els documents posteriors de 'OSCE,

reafirmant la importancia del desenvolupament de
la cooperacido entre la Republica d'Albania i la Unié
Europa,

han convingut:

ARTICLE |

Les parts contractants han de collaborar activament
en totes les esferes, sobre la base del respecte i la con-
fianca mutua, d’acord amb els principis i els valors demo-
cratics que ambdues comparteixen, i han de contribuir
activament a lI'aproximacio dels seus pobles en el marc
d’una Europa unida.

ARTICLE Il

D’acord amb els proposits i els principis de la Carta
de les Nacions Unides, de I'Acta final d'Helsinki i de
la Carta de Paris per a una nova Europa, les parts con-



