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Disposici6 final segona. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 26 de marg de 2004.
JUAN CARLOS R.

La ministra d'Educacio, Cultura i Esport,
PILAR DEL CASTILLO VERA

MINISTERI DE SANITAT
| CONSUM

REIAL DECRET 481/2004, de 26 de marg, pel
qual es fixen els metodes de presa de mostres
i d’analisi per al control oficial del contingut de
patulina en determinats productes alimentaris.
(«BOE» 88, de 12-4-2004.)
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La Directiva 2003/78/CE de la Comissio, d’11 d'agost de
2003, per la qual es fixen els méetodes de presa de mostres
i d’analisi per al control oficial del contingut de patulina
en els productes alimentaris, estableix els procediments
de mostreig i d’analisi d’aquest contaminant en els ali-
ments regulats en el Reglament (CE) nim. 1425/2003 de la
Comissid, d'11 d’agost de 2003, que modifica, pel que fa a
la patulina, el Reglament (CE) num. 466/2001, pel qual es
fixa el contingut maxim de determinats contaminants en
els productes alimentaris.

En aquest sentit, aquest Reglament (CE) num.
1425/2003 estableix limits maxims de patulina en sucs de
fruites, en particular suc de poma i ingredients de sucs de
fruites en altres begudes, inclos el nectar de fruites; sucs
de fruites concentrats, una vegada reconstituits segons
les instruccions del fabricant; begudes esperitoses, sidra
i altres begudes fermentades elaborades amb pomes o
que continguin suc de poma; productes solids elaborats
amb pomes, inclosos la compota i el puré de poma des-
tinats al consum directe; suc de poma i productes solids
elaborats a base de pomes, inclosos la compota i el puré
de poma destinats als lactants i els nens petits, i venuts i
etiquetats com a tals, i altres aliments infantils.

La patulina és una micotoxina produida per diversos
tipus de fongs dels géneres Penicillium, Aspergillus i
Byssochlamys, i es pot trobar en fruites i en altres ali-
ments. La principal font de contaminacié per patulina la
constitueixen els productes derivats de la poma. Atés que
la patulina es pot distribuir de manera molt heterogénia
en alguns aliments, els procediments de mostreig han de
ser molt exhaustius i els métodes d'analisi homogenis,
amb la finalitat que els resultats obtinguts siguin similars
i comparables en tot el territori comunitari, de manera
que s'apliquin els mateixos criteris en el control oficial a
I’'hora d'acceptar o rebutjar lots de productes alimentaris
produits en el territori comunitari o importats de paisos
tercers.

D’altra banda, el Reial decret 1397/1995, de 4 d’agost,
pel qual s’aproven mesures addicionals sobre el control
oficial de productes alimentaris, regula la qualificacio tec-
nica i professional dels agents que intervenen en el con-
trol oficial de productes alimentaris, aixi com un sistema
de qualitat per als laboratoris que realitzin els controls.
Aixi mateix, el Reial decret 1945/1983, de 22 de juny, pel

qual es regulen les infraccions i sancions en materia de
defensa del consumidor i de la produccié agroalimenta-
ria, estableix el procediment per realitzar la presa de mos-
tres de productes alimentaris, especificant les mostres
legals que s’han de prendre per realitzar el control oficial
d’aliments.

Per aquestes raons, és necessari harmonitzar els con-
ceptes recollits a la Directiva 2003/78/CE, que s’incorpora
a l'ordenament juridic intern mitjancant aquest Reial
decret.

En la seva elaboracid han estat escoltats els sectors
afectats i les comunitats autonomes, i ha emés l'informe
preceptiu la Comissio Interministerial per a I'Ordenacio
Alimentaria.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara de l'article
149.1.16a de la Constitucié i d’acord amb el que establei-
xen els articles 38 i 40.2 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
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 delibera-
cio prévia del Consell de Ministres en la reuni6 del dia 26
de marg¢ de 2004,

DISPOSO:

Article 1. Presa de mostres per al control oficial.

La presa de mostres per al control oficial del con-
tingut de patulina en els productes alimentaris regu-
lats a la seccio 2.3 de I'annex | del Reglament (CE)
num. 466/2001 de la Comissié, de 8 de marc de 2001,
pel qual es fixa el contingut maxim de determinats
contaminants en els productes alimentaris, s’ha de fer
d’acord amb els métodes descrits a I'annex | d’aquest
Reial decret.

Article 2. Preparacio de mostres i metodes d’analisi.

La preparacié de la mostra i el métode d’'analisi utilit-
zats per al control oficial del contingut de patulina en els
productes alimentaris regulats a la seccio 2.3 de I'annex
| del Reglament (CE) num. 466/2001, de la Comissid, de 8
de marc¢ de 2001, s’ha de fer d’acord amb els criteris des-
crits a I'annex Il d’aquest Reial decret.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta d'acord amb els articles
381 40.2 de la Llei 14/1986, de 25 d'abril, general de sani-
tat, i a I'empara de l'article 149.1.16a de la Constitucid,
que atribueix a I'Estat competéncia exclusiva en materia
de bases i coordinacio general de la sanitat, aixi com en
matéria de sanitat exterior.

Disposici6 final segona. Facultat de desplegament.

Es faculta el ministre 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 comunitaria.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 26 de mar¢ de 2004.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat i Consum,
ANA MARIA PASTOR JULIAN
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ANNEX I

Meétodes de presa de mostres per al control oficial
del contingut de patulina en determinats productes
alimentaris

1. Objecte i ambit d’aplicacio

Les mostres destinades als controls oficials del contin-
gut de patulina en els productes alimentaris regulats a la
seccio 2.3 de I'annex | del Reglament (CE) num. 466/2001
de la Comissié, de 8 de mar¢ de 2001, pel qual es fixa
el contingut maxim de determinats contaminants en els
productes alimentaris, s’han de prendre d’acord amb els
metodes descrits a continuacid. Les mostres globals aixi
obtingudes es consideren representatives dels lots.

La conformitat dels lots es determina en funcio del
contingut trobat en les mostres de laboratori i d’acord
amb els continguts maxims fixats a la seccié 2.3 de I'an-
nex | del Reglament (CE) num. 466/2001.

2. Definicions

a) Lot: quantitat de producte alimentari identificable,
lliurada en una sola vegada i que presenta, segons el
parer de I'agent responsable, caracteristiques comunes
com ara l'origen, la varietat, el tipus d’envas, I'envasador,
I'expedidor o el marcatge.

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

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

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

3. Disposicions generals

a) Autoritat competent: els drgans competents de les
comunitats autonomes per al mercat interior, i el Ministeri
de Sanitat i Consum per al comerg extracomunitari.

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

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, s'"han de prendre precaucions amb la finalitat
d’evitar qualsevol alteracié que pugui modificar el contin-
gut de patulina o afectar les analisis o la representativitat
de la mostra global.

e) Mostres elementals: en la mesura que sigui possi-
ble, les mostres elementals s’'han de prendre en diferents
punts del lot o sublot. Qualsevol excepcid a aquest requi-
sit s’"ha de recollir en I'acta prevista a |'apartat 3.i).

f) Preparacio de la mostra global: la mostra global
s’obté per barreja grollera de les mostres elementals. Ha
de pesar com a minim 1 kg, llevat que no sigui possible,
per exemple quan s’hagin pres mostres d’un uUnic envas.

dg) Mostres idéentiques: s’han de prendre mostres
identiques a partir de la mostra homogeneitzada, sempre
que sigui possible, a efectes comercials, d'arbitratge o de
control oficial per a la realitzacié de les analisis inicial,
contradictoria 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 materia de defensa del con-
sumidor i de la produccié agroalimentaria, i altres dispo-
sicions que siguin aplicables en cada cas.

h) Condicionament i enviament de les mostres: cada
mostra s’ha de col-locar en un recipient net, de material
inert, que ofereixi proteccié adequada contra la contami-

nacioé i el deteriorament que puguin resultar del transport.
També s’han de prendre totes les precaucions necessaries
per evitar qualsevol modificacié de la composicié de la
mostra que pugui tenir lloc durant el transport o I'emmagat-
zematge.

i) Precintatge i etiquetatge de les mostres: cada
mostra oficial s'ha de precintar en el lloc del mostreig i
s’ha d’'identificar segons el que estableixen el Reial decret
1945/1983, de 22 de juny, i altres disposicions que siguin
aplicables en cada cas.

En cada presa de mostres s’ha d’emplenar una acta de
mostreig que permeti identificar sense ambiguitat cada
lotique indiqui la data i el lloc del mostreig, aixi com tota
informacid addicional que pugui resultar util a I'analista.

4. Plans de mostreig

El meétode de mostreig utilitzat ha de garantir que la
mostra global sigui representativa del lot que s’hagi de
controlar.

Nombre de mostres elementals.

El pes de la mostra global ha de ser de com a minim 1
kg, segons el que regula |'apartat 3.f) d’aquest annex, lle-
vat que no sigui possible, per exemple quan s’hagin pres
mostres d'un Unic envas.

El nombre minim de mostres elementals que s’han de
prendre del lot és el que s’indica en el quadre 1 d’aquest
annex.

En el cas dels productes liquids, el lot s’"ha de barrejar
tant com es pugui per mitjans manuals o mecanics imme-
diatament abans de procedir a la presa de mostres. En
aquest cas, se suposa una distribucio homogeénia de patu-
lina en un lot determinat, per la qual cosa n’hi ha prou
de prendre tres mostres elementals per lot que formi la
mostra global.

Les mostres elementals han de ser d’'un pes similar.
El pes d’'una mostra elemental ha de ser de com a minim
100 grams, de manera que, en conjunt, constitueixin
una mostra global d’almenys 1 kg. Qualsevol excepcid
a aquesta norma s’ha d’assenyalar en |'acta prevista a
I'apartat 3.i).

Quadre 1: nombre minim de mostres elementals que
s’han de prendre del lot

Nombre minim de

Pes del lot (en kg) mostres elementals

<50 3
50 a 500 5
> 500 10

Si el lot esta format per envasos individuals, el nom-
bre 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

1a2b5
26 a 100

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

1 envas o unitat.

Aproximadament 5%, almenys 2 enva-
S0S 0 unitats.

>100 Aproximadament 5%, com a maxim 10

envasos o unitats.
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5. Conformitat del lot o sublot

El laboratori de control oficial ha de fer dues analisis
de la mostra de laboratori destinada al control oficial quan
el resultat obtingut de la primera de les dues analisis sigui
un valor que es trobi dins d'un 20% per sobre o per sota
del limit maxim establert a la seccio 2.3 de I'annex | del
Reglament (CE) nam. 466/2001. En aquest cas es calcula la
mitjana dels dos resultats.

El lot s’accepta si el resultat de la primera analisi és un
valor inferior al 20% per sota del limit maxim establert a la
seccio 2.3 de I'annex | del Reglament (CE) nam. 466/2001.
En cas que sigui necessari fer dues analisis, el lot s’accepta
quan la mitjana dels dos resultats no superi el contingut
maxim respectiu que estableix el Reglament (CE) num.
1425/2003. En els dos casos s’ha de tenir en compte la
incertesa de la mesura i la correccié per a la recuperacio.

El lot no compleix el limit maxim establert a la seccid
2.3 de I'annex | del Reglament (CE) nim. 466/2001 quan la
mitjana dels resultats, tenint en compte la incertesa de la
mesura i la correccio per a la recuperacio, sigui superior,
fora de qualsevol dubte raonable, al nivell maxim previst
en el Reglament (CE) nam. 1425/2003.

ANNEX I

Preparacio de les mostres i criteris que han de complir
els metodes d’analisi per al control oficial del contingut
de patulina en determinats productes alimentaris

1 Precaucions

Les mostres s’han de preparar i, sobretot, homogene-
itzar amb la maxima cura, atés que la patulina es pot dis-
tribuir en determinats productes alimentaris de manera
heterogénia.

Per a la preparacié del material d’analisi, s’"ha dutilit-
zar la totalitat de la mostra rebuda en el laboratori.

2. Tractament de la mostra rebuda en el laboratori

S’ha de triturar de manera fina i s’ha de barrejar
minuciosament la mostra global integrament segons un
meétode reconegut que garanteixi una homogeneitzacié
completa, en la mesura que sigui possible.

3. Subdivisio de les mostres a efectes comercials,
d’arbitratge i de control

Les mostres identiques preses a efectes comercials,
d'arbitratge o de control oficial per a la realitzacié de les
analisis inicial, contradictoria i diriment, segons el que
estableixen el Reial decret 1945/1983, de 22 de juny, pel
qual es regulen les infraccions i sancions en mateéria de
defensa del consumidor i de la produccioé agroalimenta-
ria, i altres disposicions que siguin aplicables en cada cas,
sempre que sigui possible, han de procedir de la mostra
homogeneitzada.

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

a) Definicions.

A continuacio es recullen algunes de les definicions
més comunament utilitzades, que els laboratoris han
d’aplicar:

Els parametres de precisid més esmentats son la repe-
tibilitat i la reproductibilitat.

r = repetibilitat: valor per sota del qual es pot esperar
que se situi la diferéncia absoluta entre els resultats de
dues proves particulars, obtinguts en condicions de repe-
tibilitat (és a dir, amb la mateixa mostra, el mateix ope-
rari, el mateix instrumental, en el mateix laboratorii en un
breu interval de temps) dins els limits d’una probabilitat
especifica (en principi, 95%); d’'on: r=2,8 x s,.

s, = desviacié tipica calculada a partir dels resultats
obtinguts en condicions de repetibilitat.

RSD, = desviacio tipica relativa calculada a partir dels
resultats obtinguts en condicions de repetibilitat [(s,/}) x
100], on ¥ representa la mitjana dels resultats de tots els
laboratoris i mostres.

R = reproductibilitat: valor per sota del qual es
pot esperar que se situi la diferéncia absoluta entre
els resultats de dues proves particulars, obtinguts en
condicions de reproductibilitat (és a dir, amb material
idéntic tractat per operaris en diferents laboratoris,
utilitzant el métode d’'assaig normalitzat) dins els limits
d’una probabilitat especifica (en principi, 95%); d'on:
R =2,8xsg.

s; = desviacio tipica calculada a partir dels resultats
obtinguts en condicions de reproductibilitat.

RSDy = desviacid tipica relativa calculada a partir
dels resultats obtinguts en condicions de reproductibilitat
[(sg /%) 3 100].

Incertesa de mesurament = parametre associat amb
el resultat de la mesura que caracteritza la dispersié del
valor i que podria ser atribuit a la mateixa mesura.

b) Requisits generals.

Els metodes d’analisi utilitzats per al control dels pro-
ductes alimentaris han de complir el que regula el Reial
decret 1397/1995, de 4 d'agost, pel qual s'aproven mesu-
res addicionals sobre el control oficial dels productes
alimentaris.

c) Requisits especifics.

Mentre no es prescrigui a escala comunitaria cap
meétode especific per a la determinacié del contingut
de patulina en els productes alimentaris, els laboratoris
poden aplicar qualsevol metode de la seva eleccié, amb la
condicio que s'ajusti als criteris seglients:

Caracteristiques del metode respecte a la patulina

Patulina
Contingut pg/kg
RSD,% RSDy% Recuperacio%
<20 <30 <40 50 a 120
20-50 <20 <30 70 a 105
> 50 <15 <25 75 a 105

No s’indiquen els limits de deteccid dels meétodes
utilitzats, perque es donen els valors de precisié per a les
concentracions d’interés.

Els valors de precisié en condicions de reproductibili-
tat es dedueixen de I'equacio de Horwitz:

RS DR — 2(1—0,5IogC)
on:

RSDg, representa la desviacié tipica relativa calculada
a partir dels resultats obtinguts en condicions de repro-
ductibilitat [(sg/y) x 100].

C és la taxa de concentracio (és a dir, 1 = 100 g/100 g,
0,001 =1 000 mg/kg).

Es tracta d'una equacié generalitzada de precisio, que
s’ha revelat independent de I'analit i de la matriu, i que
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depen unicament de la concentracid en la majoria dels
metodes corrents d'analisi.

d) Calcul de la taxa de recuperacio i expressio dels
resultats.

El resultat analitic s’expressa de forma corregida o
sense corregir en funcié de la recuperacié. S’ha d’indicar
la forma d’expressio i la taxa de recuperacio.

El resultat analitic corregit en funcié de la recuperacio
s’utilitza per a la conformitat del lot, segons I'apartat 5 de
I"annex .

El resultat analitic s'expressa x +/-U, en qué x és el
resultat analitic i U la incertesa de mesurament.

e) Normes de qualitat aplicables als laboratoris.

Els laboratoris s’han d’ajustar al que regula el Reial
decret 1397/1995, de 4 d’agost, pel qual s'aproven mesu-
res addicionals sobre el control oficial dels productes
alimentaris.

MINISTERI D’ECONOMIA

CORRECCIO d’errades del Reial decret 304/2004,
de 20 de febrer, pel qual s’aprova el Reglament
de plans i fons de pensions. («BOE» 88,
de 12-4-2004.)

6404

Havent observat errades en el Reial decret 304/2004,
de 20 de febrer, pel qual s’aprova el Reglament de plans i
fons de pensions, publicat en el «Butlleti Oficial de I'Estat»
numero 48, de 25 de febrer de 2004, i en el suplement
en catala namero 6, d'1 de marg de 2004, es procedeix a
fer-ne les rectificacions oportunes referides a la versio en
llengua catalana:

A la pagina 1528, segona columna, article 9.3.d), ha de
desapareixer l'incis «i se li reconegui el dret a la prestacio
per desocupacié en la modalitat assistencial».

A la pagina 1566, primera columna, article 95.5, la redac-
cio ha de ser substituida per la seglient:

«5. La Direccié General d’Assegurances i Fons de
Pensions pot acordar motivadament, si s’escau, l'incis
dels procediments de mesures d’intervencié administra-
tiva regulats en el capitol IX del text refés de la Llei de
regulacio dels plans i fons de pensions.»

MINISTERI D'’AGRICULTURA,
PESCA | ALIMENTACIO

6426 REIAL DECRET 479/2004, de 26 de marg, pel qual

s’estableix i es regula el Registre general d’ex-
plotacions ramaderes. («<BOE» 89, de 13-4-2004.)

La necessitat de registrar les explotacions ramaderes,
com a instrument de la politica en matéria de sanitat ani-
mal i d’ordenacid sectorial ramadera, esta recollida a la
legislacio nacional i comunitaria tant de caracter horitzon-
tal com sectorial. Aixi, la Directiva 92/102/CEE del Consell,

de 27 de novembre de 1992, relativa a la identificacid i
el registre d’animals, incorporada a I'ordenament juridic
espanyol pel Reial decret 205/1996, de 9 de febrer, pel
qual s’estableix un sistema d’identificaci¢ i registre de les
especies bovina, porcina, ovina i cabrum, esmenta a l'arti-
cle 3 I'obligacio de disposar de llistes actualitzades de les
explotacions de les esmentades espécies, que continguin
les seves dades basiques.

D’altra banda, la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de sanitat
animal, estableix, a I'apartat 1 de I'article 38, que totes les
explotacions d’animals han d’estar registrades a la comuni-
tat autonoma en qué radiquin i les dades basiques d'aquests
registres han de ser incloses en un registre nacional de
caracter informatiu. Per tant, I'Estat ha considerat indispen-
sable crear un registre on es recullin les dades basiques
de totes les explotacions ramaderes ubicades a Espanya i,
d’acord amb la seva competéncia de coordinacio, el registre
d’aquestes dades per les comunitats autonomes.

Lobjecte principal d’aquest Reial decret és desplegar
reglamentariament la Llei esmentada, per establir i regu-
lar el Registre general d’explotacions ramaderes (REGA),
que aprofita I'experiéncia adquirida pels sistemes d’iden-
tificacié i registre de bovins (SIMOGAN) i porcins (SIMO-
PORC), que regulen el Reial decret 1980/1998, de 18 de
setembre, pel qual s’estableix un sistema d’identificacio i
registre dels animals de |I'espécie bovina, i el Reial decret
1716/2000, de 13 d’octubre, sobre normes sanitaries per
a l'intercanvi intracomunitari d’animals de les especies
bovina i porcina, desplegats per I'Ordre de 21 de desem-
bre de 1999, per la qual es crea la Mesa de coordinacié
d’identificacioé i registre dels animals de I'espécie bovina
i es regula una base de dades informatitzada, i I'Ordre
APA/3164/2002, d'11 de desembre, per la qual s’estableix
i es regula la base de dades informatitzada del Sistema
nacional d’identificacié i registre de moviment dels porcins
(SIMOPORC). D'altra banda, aquest Reial decret també té
en compte les noves exigéncies en mateéria de registre de
la normativa ja en vigor o en preparacio per a la resta de
les espécies d’interés en ramaderia.

A més d’establir I'estructura i els continguts basics
del Registre general d’explotacions ramaderes, aquest
Reial decret estableix les obligacions dels titulars de les
explotacions en relacié amb els registres de les autoritats
competents de les comunitats autonomes, el codi d’'iden-
tificacié que aquestes han d’assignar a cada explotacio,
aixi com la relacié d’aquests registres amb el Registre
general d’explotacions ramaderes.

D’altra banda, és necessari establir un organ de coor-
dinacio amb les comunitats autonomes que substitueixi la
Mesa de coordinacio d’identificacio i registre dels animals
de I'espécie bovina, establerta a I'empara de la disposicio
addicional segona del Reial decret 1980/1998, de 18 de
setembire, i desplegada mitjancant I'Ordre de 21 de desembre
de 1999, de manera que I'ambit del nou 6rgan comprengui
totes les espécies animals d’interés ramader.

En I'elaboracio d’aquest Reial decret han estat consul-
tades les comunitats autonomes i els sectors afectats.

Aquest Reial decret es dicta en virtut de I'habilitacid
continguda a la disposicio final cinquena de la Llei 8/2003,
de 24 d'abril, de sanitat animal.

En virtut d’aix0, a proposta del ministre d’Agricultura,
Pesca i Alimentacidé, amb I'aprovacio prévia de la ministra
d’Administracions Publiques, d’acord amb el Consell d'Es-
tatiamb la deliberaci6 prévia del Consell de Ministres a la
reuni6 del dia 26 de marg de 2004,

DISPOSO:

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacid.

1. Aquest Reial decret té per objecte establir i regular
el Registre general d'explotacions ramaderes (REGA, d’ara



