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MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

4247 REAL DECRETO 256/2003, de 28 de febrero,
por el que se fijan los métodos de toma de
muestras y de análisis para el control oficial
del contenido máximo de plomo, cadmio, mer-
curio y 3-monocloropropano-1,2-diol en los
productos alimenticios.

La Directiva 2001/22/CE de la Comisión, de 8 de
marzo de 2001, por la que se fijan métodos de toma
de muestras y de análisis para el control oficial del con-
tenido máximo de plomo, cadmio, mercurio y 3-mono-
cloropropano-1,2-diol en los productos alimenticios, esta-
blece los procedimientos de muestreo y los métodos
de análisis que se deberán aplicar para el control oficial
de los contenidos de plomo, cadmio, mercurio y 3-mo-
nocloropropano-1,2-diol en los grupos de alimentos regu-
lados en el Reglamento (CE) número 466/2001, de 8
de marzo de 2001, por el que se fija el contenido máximo
de determinados contaminantes en los productos ali-
menticios. Teniendo en cuenta que los contenidos de
contaminantes se pueden presentar de manera muy
heterogénea en los lotes, es necesario que se apliquen
procedimientos de muestreo representativos, de forma
que los resultados analíticos que se obtengan represen-
ten inequívocamente la contaminación de todo el lote.

El Reglamento (CE) número 466/2001 citado, regula
los límites máximos de plomo, cadmio, mercurio y 3-mo-
nocloropropano-1,2-diol en determinados grupos de ali-
mentos. Es esencial mantener unos contenidos de con-
taminantes en unos niveles aceptables desde el punto
de vista toxicológico, con el fin de proteger la salud públi-
ca. Siempre que sea posible, deben reducirse los con-
tenidos de contaminantes mediante la aplicación de bue-
nas prácticas agrícolas o de producción, con el fin de
garantizar un nivel más alto de protección de los con-
sumidores, especialmente para los grupos sensibles de
la población.

Por lo que respecta al control oficial, el Real Decre-
to 50/1993, de 15 de enero, por el que se regula el
control oficial de los productos alimenticios, establece
los principios generales para la realización del control
de dichos productos e incluye, entre otras operaciones,
la toma de muestras y el análisis de los productos ali-
menticios. Por su parte, el Real Decreto 1397/1995,
de 4 de agosto, por el que se aprueban medidas adi-
cionales sobre el control oficial de productos alimen-
ticios, introduce un sistema de normas de calidad para
los laboratorios encargados del control oficial de los pro-
ductos alimenticios.

En relación con los procedimientos de inspección,
el Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que
se regulan las infracciones y sanciones en materia de
defensa del consumidor y de la producción agro-alimen-
taria, establece los procedimientos de inspección duran-
te la toma de muestras de productos alimenticios, espe-
cificando las muestras legales que se deben tomar para
realizar el control oficial de alimentos.

También se ha tenido en cuenta lo preceptuado en
el capítulo II, apartado 1.02.11, del Código Alimentario
Español, aprobado por Decreto 2484/1967, de 21 de
septiembre, en el que se define alimento contaminado
como todo alimento que contenga toxinas capaces de
producir o transmitir enfermedades al hombre o a los
animales.

En definitiva, se hace necesario la armonización de
los conceptos recogidos en la Directiva 2001/22/CE
citada, que se incorpora al ordenamiento jurídico median-
te esta disposición.

En su elaboración han sido oídos los sectores afec-
tados y las Comunidades Autónomas, habiendo emitido
informe preceptivo la Comisión Interministerial para la
Ordenación Alimentaria.

Este real decreto, que tiene carácter básico en tanto
su regulación incide en el control oficial de productos
alimenticios en el mercado interior, se dicta al amparo
de lo dispuesto en el artículo 149.1.16.a de la Cons-
titución Española, por el que se atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de sanidad exterior
y bases y coordinación general de la sanidad, y de acuer-
do con lo establecido en los artículos 38 y 40.2 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad
y Consumo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberación del Consejo de Ministros en su reunión del
día 28 de febrero de 2003,

D I S P O N G O :

Artículo 1. Toma de muestras para el control oficial.

La toma de muestras para el control oficial del con-
tenido máximo de plomo, cadmio, mercurio y 3-mono-
cloropropano-1,2-diol en los productos alimenticios se
realizará de acuerdo con los métodos descritos en el
anexo I de este real decreto.

Artículo 2. Preparación de muestras y métodos de
análisis.

La preparación de la muestra y el método de análisis
utilizado por el control oficial de los contenidos de plomo,
cadmio, mercurio y 3-monocloropropano-1,2-diol en los
productos alimenticios se realizará de acuerdo con los
criterios descritos en el anexo II de este real decreto.

Disposición final primera. Título competencial.

Este real decreto, que tiene carácter básico en tanto
su regulación incide en el control oficial de productos
alimenticios en el mercado interior, se dicta al amparo
de lo dispuesto en el artículo 149.1.16.a de la Cons-
titución Española, por el que se atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de sanidad exterior
y bases y coordinación general de la sanidad, y de acuer-
do con lo establecido en los artículos 38 y 40.2 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposición final segunda. Facultades de desarrollo.

Se faculta a la Ministra de Sanidad y Consumo para
dictar, en el ámbito de sus competencias, las disposi-
ciones necesarias para el desarrollo de lo establecido
en este real decreto y, en particular, para adaptar los
anexos a las modificaciones introducidas por la norma-
tiva comunitaria.

Disposición final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrará en vigor el día siguien-
te al de su publicación en el «Boletín Oficial del Estado».

Dado en Madrid, a 28 de febrero de 2003.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumo,
ANA MARÍA PASTOR JULIÁN
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ANEXO I

Métodos de toma de muestras para el control oficial
de los niveles de plomo, cadmio, mercurio y 3-mo-
nocloropropano-1,2-diol en determinados productos

alimenticios

1. Objeto y ámbito de aplicación.

Las muestras destinadas a los controles oficiales del
contenido de plomo, cadmio, mercurio y 3-monocloro-
propano-1,2-diol en los productos alimenticios se toma-
rán de acuerdo con las normas indicadas a continuación.
Las muestras globales así obtenidas se considerarán
representativas de los lotes o sublotes.

La conformidad de los lotes se determinará en función
del contenido encontrado en las muestras de laboratorio
y cumplirán los contenidos máximos fijados en el Regla-
mento (CE) número 466/2001.

2. Definiciones.

a) Lote: Cantidad de producto alimenticio identifi-
cable, suministrada de una vez, de la que el agente res-
ponsable establece que presenta características comu-
nes como el origen, la variedad, el tipo de envase, el
envasador, el expedidor o el etiquetado. En el caso del
pescado, también deberá ser comparable el tamaño de
éste.

b) Sublote: Parte de un lote más grande designada
para aplicar sobre ella el método de toma de muestras.
Cada sublote deberá estar separado físicamente y ser
identificable.

c) Muestra elemental: Cantidad de material tomado
en un único punto del lote o del sublote.

d) Muestra global: Reunión de todas las muestras
elementales tomadas del lote o sublote.

e) Muestra de laboratorio: Muestra destinada al
laboratorio.

3. Disposiciones generales.

a) Autoridad competente: Los órganos competentes
de las Comunidades Autónomas para el mercado interior
y la Dirección General de Salud Pública para el comercio
extracomunitario.

b) Personal: La toma de muestras debe ser efec-
tuada por personal autorizado a tal efecto por las auto-
ridades competentes.

c) Producto: Cualquier lote destinado a ser analizado
será objeto de un muestreo separado.

d) Precauciones: Durante el muestreo y la prepa-
ración de las muestras de laboratorio, deberán tomarse
precauciones con el fin de evitar toda alteración que
pueda modificar el contenido de plomo, cadmio, mer-
curio y 3-monocloropropano-1,2-diol o afectar a los aná-
lisis o a la representatividad de la muestra global.

e) Muestras elementales: En la medida de lo posible,
las muestras elementales se tomarán en distintos puntos
del lote o sublote. Cualquier excepción a esta norma
debe señalarse en el acta contemplada en el aparta-
do 3.i).

f) Preparación de la muestra global: La muestra glo-
bal se obtiene por mezcla de todas las muestras ele-
mentales. En el caso de lotes constituidos por un número
de envases comprendido entre 1 y 25, según el cuadro 2
del apartado 4.a).3.o, la muestra elemental coincide con
la muestra global. La muestra global deberá pesar al
menos 1 kg, a menos que no sea posible, por ejemplo,
cuando sólo se haya tomado muestra de un envase.

g) Subdivisión de la muestra global en muestras de
laboratorio con fines sancionadores, comerciales o de
arbitraje: Las muestras de laboratorio se tomarán de la
muestra global homogeneizada, a efectos comerciales,
de arbitraje o de control oficial, para la realización de

los análisis inicial, contradictorio y dirimente, según lo
establecido en el Real Decreto 1945/1983, de 22 de
junio, por el que se regulan las infracciones y sanciones
en materia de defensa del consumidor y de la producción
agroalimentaria, y demás disposiciones que resulten de
aplicación en cada caso. El tamaño de las muestras de
laboratorio, a efectos sancionadores, será suficiente para
que puedan hacerse al menos dos análisis.

h) Acondicionamiento y envío de las muestras glo-
bales y de laboratorio: Cada muestra global y cada mues-
tra de laboratorio deberán colocarse en un recipiente
limpio, de material inerte, que ofrezca protección ade-
cuada contra todo factor de contaminación, contra la
pérdida de analitos por adsorción a la pared interna del
contenedor y contra todo daño que pudiera ocasionar
el transporte. Han de tomarse también todas las pre-
cauciones necesarias para evitar cualquier modificación
de la composición de las muestras global y de laboratorio
que pudiera ocurrir durante el transporte o el almace-
namiento.

i) Cierre y etiquetado de las muestras globales y
de laboratorio: Cada muestra oficial se sellará en el lugar
del muestreo y se identificará según lo establecido en
el Real Decreto 1945/1983 citado y demás disposicio-
nes que resulten de aplicación en cada caso. En cada
toma de muestras se cumplimentará un acta de mues-
treo, que permita identificar, sin ambigüedad, el lote
muestreado y que indique la fecha y el lugar del mues-
treo, así como toda información adicional que pueda
ser útil al analista.

4. Planes de muestreo.

La toma de muestras deberá realizarse en el punto
en el que el producto entre en la cadena alimentaria
y pueda identificarse un lote. El método de muestreo
utilizado garantizará que la muestra conjunta sea repre-
sentativa del lote que vaya a controlarse.

a) Número de muestras elementales.

1.o En el caso de productos líquidos, en los que
se suponga una distribución homogénea del contami-
nante en cuestión en un lote dado, basta tomar una
muestra elemental por lote, que constituirá la muestra
global. El número de lote deberá indicarse en el acta
de muestreo regulada en el apartado 3.i).

Los productos líquidos que contengan proteína vege-
tal hidrolizada (HVP) o salsa de soja líquida, se agitarán,
u homogeneizarán, por procedimientos adecuados,
antes de tomar la muestra elemental.

2.o Para otros productos, el número mínimo de
muestras elementales que deben tomarse del lote será
el indicado en el cuadro 1. Las muestras elementales
serán de un peso similar. Toda excepción a esta norma
debe señalarse en el acta contemplada en el aparta-
do 3.i).

CUADRO 1

Número mínimo de muestras elementales que deben
tomarse del lote

Número mínimo de muestras elementales
que deben tomarsePeso del lote (kg)

R 50 3
50 a 500 5

T 500 10

3.o Si el lote está formado por envases individuales,
el número de envases que han de tomarse para formar
la muestra global se indica en el cuadro 2.
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CUADRO 2

Número de envases (muestras elementales) que
deben tomarse para formar una muestra global si el

lote está formado por envases individuales

Número de envases
o unidades del lote Número de envases o unidades que deben tomarse

1 a 25 1 envase o unidad
26 a 100 un 5 por 100, un mínimo de 2 envases

o unidades
T 100 un 5 por 100, un máximo de 10 envases

o unidades

5 Conformidad del lote o del sublote.
El laboratorio de control oficial analizará la muestra

de laboratorio. Realizará al menos dos análisis indepen-
dientes y calculará la media de los resultados.

El lote será aceptado si la media se ajusta al contenido
máximo establecido en el Reglamento (CE) número
466/2001. Será rechazado si la media supera el con-
tenido máximo establecido en el referido Reglamento
(CE) número 466/2001.

ANEXO II
Preparación de las muestras y criterios para los méto-
dos de análisis utilizados en el control oficial de los
contenidos de plomo, cadmio, mercurio y 3-monoclo-
ropropano-1,2-diol en determinados productos alimen-

ticios

1. Introducción.
El requisito básico es obtener una muestra de labo-

ratorio representativa y homogénea sin introducir con-
taminación secundaria.

2. Procedimientos específicos de preparación de
muestras para plomo, cadmio y mercurio.

a) Existen muchos procedimientos satisfactorios
específicos para la preparación de muestras que pueden
utilizarse para los productos objeto de regulación. Se
han considerado satisfactorios los descritos en el pro-
yecto de norma CEN «Productos alimenticios-Determi-
nación de elementos traza-Criterios de realización y con-
sideraciones generales» (Foodstuffs-Determination of tra-
ce elements-Performance criteria and general conside-
ration) (1), pero otros pueden ser igualmente válidos.

b) Con cualquier procedimiento utilizado deberán
tenerse en cuenta los siguientes puntos:

1.o Moluscos bivalvos, crustáceos y peces peque-
ños. Cuando éstos se consuman normalmente enteros,
deberán incluirse las vísceras en el material que vaya
a utilizarse para el análisis.

2.o Hortalizas y verduras. Sólo deberá someterse a
análisis la parte comestible, teniendo en cuenta los requi-
sitos del Reglamento (CE) número 466/2001.

3. Método de análisis que debe utilizar el laboratorio
y medidas de control del laboratorio.

a) Definiciones: A continuación se recogen algunas
de las definiciones más comúnmente utilizadas y que
se aplicarán a los laboratorios:

r = la repetibilidad representa el valor por debajo del
cual podrá estar situado, con una probabilidad específica
(por lo general del 95 por 100), el valor absoluto de
la diferencia de dos resultados individuales obtenidos
a partir de medidas efectuadas en condiciones de repe-
tibilidad (misma muestra, mismo operador, mismo apa-
rato, mismo laboratorio y un corto intervalo de tiempo),
por lo que r = 2,8 × sr.

sr=desviación típica, calculada a partir de los resul-
tados generados en condiciones de repetibilidad.

RSDr = desviación típica relativa, calculada a partir de
los resultados generados en condiciones de repetibilidad.

[(sr/k—) × 100], en donde k— es la media de los resul-
tados de todos los laboratorios y muestras.

R = la reproducibilidad es el valor por debajo del cual
está situado, con una probabilidad específica (por lo
general del 95 por 100), el valor absoluto de la diferencia
entre resultados individuales obtenidos a partir de medi-
das efectuadas en condiciones de reproducibilidad (es
decir, sobre idéntico material, obtenidos por operadores
en diferentes laboratorios utilizando el método de prueba
normalizado); R = 2,8 × sR.

sR = desviación típica, calculada a partir de los resul-
tados en condiciones de reproducibilidad.

RSDR = representa la desviación típica relativa calcu-
lada a partir de los resultados obtenidos en condiciones
de reproducibilidad [(sR/k—) × 100].

HORRATr = la RSDr observada dividida por el valor
RSDr estimado con la ecuación de Horwitz utilizando
la hipótesis r = 0,66R.

HORRATR = el valor RSDR observado dividido por el
valor RSDR calculado con la ecuación de Horwitz (2).

b) Requisitos generales. Los métodos de análisis uti-
lizados para el control de los productos alimenticios
deben cumplir, en la medida de lo posible, las dispo-
siciones del anexo del Real Decreto 1397/1995, de 4
de agosto, por el que se aprueban medidas adicionales
sobre el control oficial de productos alimenticios.

Para el análisis del plomo en el vino, el Reglamento
(CEE) número 2676/90 de la Comisión, por el que se
determinan los métodos de análisis comunitarios apli-
cables en el sector del vino, establece el método que
debe utilizarse en el capítulo 35 de su anexo.

c) Requisitos específicos.
1.o Análisis de plomo, cadmio y mercurio. No se

han establecido métodos específicos para la determi-
nación de los contenidos de plomo, cadmio y mercurio.
Los laboratorios deberán usar un método validado que
se ajuste a los criterios de aptitud que se indican en
el cuadro 3. Cuando sea posible, la validación deberá
incluir un material de referencia certificado, mediante
un ensayo colaborativo.

CUADRO 3

Criterios de realización de métodos para los análisis
de plomo, cadmio y mercurio

Parámetros Valor/Observación

Aplicable a. Alimentos especificados en el Regla-
mento (CE) número 466/2001.

Límite de detec-
ción.

No más de un décimo del valor de la
especificación en el Reglamento (CE)
número 466/2001, salvo si el valor
de la especificación para el plomo es
inferior a 0,1 mg/kg. En este último
caso, no más de un quinto del valor
de la especificación.

Límite de cuan-
tificación.

No más de un quinto del valor de la
especificación en el Reglamento (CE)
número 466/2001, salvo si el valor
de la especificación para el plomo es
inferior a 0,1 mg/kg. En este último
caso, no más de dos quintos del valor
de la especificación.

Precisión. Valores HORRATr o HORRATR inferiores
a 1,5 en el ensayo colaborativo de
validación.



BOE núm. 52 Sábado 1 marzo 2003 8261

Parámetros Valor/Observación

Recuperación. 80 por 100-120 por 100 (como se indi-
ca en el ensayo colaborativo).

Especificidad. Sin interferencias de la matriz o espec-
trales.

2.o Análisis de 3-monocloropropano-1,2-diol. No se
han establecido métodos específicos para la determi-
nación de los contenidos de 3-monocloropropa-
no-1,2-diol. Los laboratorios utilizarán un método vali-
dado que cumpla los criterios de realización indicados
en el cuadro 4. Cuando sea posible, la validación deberá
incluir un material de referencia certificado, mediante
un ensayo colaborativo. Mediante un ensayo colabora-
tivo se ha validado un método específico que cumple
los requisitos del cuadro 4 (3).

CUADRO 4

Criterios de realización de los métodos para el análisis
de 3-monocloropropano-1,2-diol

Criterios Valor recomendado Concentración

Blancos de campo. Inferior al lími-
te de detec-

ción

—

Recuperación. 75 por 100-
110 por 100

Todos

Límite de cuantificación. 10 (o menos)
x g / k g e n
una materia

seca

—

Desviación típica de la
señal del blanco de
campo.

Inferior a
4 xg/kg

—

Estimaciones de precisión
internas-desviación típi-
ca de mediciones repe-
tidas a diferentes con-
centraciones.

R4 xg/kg
R6 xg/kg
R7 xg/kg
R8 xg/kg

R15 xg/kg

20 xg/kg
30 xg/kg
40 xg/kg
50 xg/kg

100 xg/kg

d) Estimación de la exactitud analítica y cálculo del
coeficiente de recuperación. Siempre que sea posible,
se estimará la exactitud de los análisis incluyendo mate-
riales de referencia certificados adecuados en el proceso
analítico.

También se tendrán debidamente en cuenta las «Di-
rectrices armonizadas para el uso de información sobre
la recuperación en la medición analítica» (Harmonised
Guidelines for the Use of Recovery Information in Analy-
tical Measurement) (4) elaboradas bajo los auspicios de
la IUPAC/ISO/AOAC.

El resultado analítico se registrará bajo forma corre-
gida o sin corregir. Ha de indicarse el método de registro
y el coeficiente de recuperación.

e) Normas de calidad de los laboratorios. Los labo-
ratorios deberán ajustarse a lo dispuesto en el Real
Decreto 1397/1995, de 4 de agosto, por el que se aprue-
ban las medidas adicionales sobre el control oficial de
productos alimenticios.

f) Expresión de los resultados. Los resultados se
expresarán en las mismas unidades que los contenidos
máximos establecidos en el Reglamento (CE) número
466/2001.

4. Referencias.

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

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

MINISTERIO DE ECONOMÍA

4248 RESOLUCIÓN de 26 de febrero de 2003, del
Comisionado para el Mercado de Tabacos, por
la que se publican los precios de venta al públi-
co de determinadas labores de tabaco en
expendedurías de tabaco y timbre del área
del monopolio.

En virtud de lo establecido en el artículo 4 de la
Ley 13/1998, de Ordenación del Mercado de Tabacos,
se publican los precios de venta al público de deter-
minadas labores de tabaco en expendedurías de tabaco
y timbre del área del monopolio, que han sido propuestos
por los correspondientes fabricantes e importadores.

Primero.—Los precios de venta al público de las labo-
res de tabaco que se indican a continuación, incluidos
los diferentes tributos, en expendedurías de tabaco y
timbre de la Península e Illes Balears, serán los siguientes:

Precio total
de venta
al público

—
Euros/cajetilla

A) Cigarrillos

Celtas Filtro . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,50
Cohiba . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,00
Condal Lights . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,70
Condal Super Filtro . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,70
Coronas . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,55
Coronas Lights . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,55
Coronas Ultra Lights . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,55
Coronas Reserva . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,70
«46» Extra Filtro . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,70
«46» Super Filtro . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,70
Goya . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,70
Jean . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,70
Kaiser . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,70
El País . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,70
Reales . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,40
Record . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,70
Rex Extra Filtro . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,70


