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de 8 de  marzo de 2001 
4 

por la que se  fijan metodos de toma de muestras y de anáiisis para el control oficial del contenido 
máximo de plomo, cadmio. mercurio y 3-MCPD en los productos alimenticios 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, 

Vista la Directiva 85/591/CEE del Consejo, de 20 de diciembre 
de 1985, referente a la introducción de modos de toma de 
muestras y de métodos de análisis comunitarios para el control 
de los'productos destinados a la alimentación humana('), y, 
en particular, su artículo 1, 

Considerando lo siguiente: 

(1) Con objeto de proteger la salud pública, el Reglamento 
(CEE) no 315193 del Consejo. de 8 de febrero de 1993, 
por el que se establecen procedimientos comunitarios 
en relación con los contaminantes presentes en los 
productos alimenticios (2). dispone el establecimiento de 
contenidos máximos en relación con ciertos contami- 
nantes. 

(2) El Reglamento (CE) no 46612001 de la Comisión, de 
8 de mano de 2001, por el que se fija el contenido 
máximo de determinados contaminantes en los produc- 
tos alimenticios('). establece, entre otros, niveles máxi- 
mos para el plomo, el cadmio. el mercurio y el 
3-monocloropropano-132-diol(3-MCPD) en los produc- 
tos alimenticios y hace referencia a las medidas por las 
que se establecen los métodos de toma de muestras y de 
análisis que deben usarse. 

(3) La Directiva 89/397/CEE del Consejo, de 14  de junio 
de 1989. relativa al control oficial de los productos 
alirnentici~s(~), establece los principios generales para la 
realización del control de dichos productos. La Directiva 
93199lCEE del Consejo, de 29 de octubre de 1993, sobre 
medidas adicionales relativas al control oficial de los 
productos alimenticios (7, introduce un sistema de nor- 
mas de calidad para los laboratorios encargados por los 
Estados miembros del control oficial de los productos 
alimenticios. 

. . 
(3) Véase la pagina 1 del Diano Oficial. 
(4) DOL 186 de 30.6.1989.p. 23. 
(') DO L 290de 24.11.1993.p. 14. 

(4) El muestre0 desempeña un papel muy importante para 
la obtención de resultados representativos a fin de 
determinar los contenidos de contaminantes, que se 
presentan en general de manera muy heterogénea en los 
lotes. 

(5) La Directiva 851591lCEE estableció criterios generales 
para los métodos de toma de muestras y métodos de 
análisis. pero en alnunos casos oueden ser necesarios 
criterio; ;nás específicos con el fi; de garantizar que los 
laboratorios encargados del control utilicen métodos de 
análisis con nivele; de realización comparables. 

(6) Las disposiciones que se refieren a los métodos de toma 
de muestras y de análisis se establecen sobre la base de 
los conocimientos actuales que podrán adaptarse a la 
evolución de los conocimientos científicos y técnicos. 

(7) Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan 
al dictamen del Comité permanente de productos ali- 
menticios. 

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECllVA: 

Los Estados miembros adoptarán todas las medidas necesarias 
a fin de que la toma de muestras para el control oficial del 
contenido máximo de plomo, cadmio, mercurio y 3-MCPD en 
los productos alimenticios se efectúe de acuerdo con los 
métodos descritos en el anexo I de la presente Directiva. 

Los Estados miembros adoptarán todas las medidas necesarias 
para que la preparación de la muestra-y el método de análisis 
utilizado por el control oficial de los contenidos de plomo, 
cadmio. mercurio y 3-MCPD en los productos alimenticios 
cumplan los criterios descritos en el anexo 11 de la presente 
Directiva. 
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Los Estados miembros pondrán en vigor, a más tardar el 5 de 
abril de 2003, las disposiciones legales, reglamentarias y 
administrativas necesarias p a n  dar cumplimiento a lo dis- 
puesto en la presente Directiva. Informarán de ello inmediata- 
mente a la Cornisióm. 

Cuando los Estados miembros adopten las citadas disposicio- 
nes, éstas harán referencia a la presente Directiva o irán 
acompañadas de dicha referencia en su publicación oficial. 
Los Estados miembros establecerán las modalidades de la 
mencionada referencia. 

La presente Directiva entrará en vigor el vigésimo día siguiente 
al de su publicación en el D ido  OfiMI de las Comunidades 
Europeas. 

Los destinatarios de la presente Directiva serán los Estados 
miembros. 

Hecho en Bruselas, el 8 de marzo de 2001. 

PM la Comisión 

Dand BYRNE 

Miembro de la Comisión 
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ANEXO 1 

M~TODOS DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL CONTROL OFICIAL DE LOS NIVELES DE PLOMO, 
CADMIO. MERCURIO Y 3-MCPD EN DETERMINADOS PRODUCTOS AiiMEN'iiaOS 

l .  OBJETO Y A M B ~  DE APL~CACIÓN 

Las muestras destinadas a los controles oficiales del contenido de plomo, cadmio, m e d o  y 3-MCPD en los 
vroductos alimenticios se tomarán de acuerdo con las normas indicadas a continuación. Las muestras elobales - ki obtenidas se considerarán representativas de los lotes o sublotes. El cumplimiento de los niveles máximos 
establecidos en el Redamento (CE) no 46612001 deberá establecerse basándose en los niveles determinados en 
las muestras de laboñto~o. 

2. DEFINICIONES 

Lote: 

Sublote: 

cantidad identificable de alimento entregada en una misma vez y de la que el 
técnico declara que pasee características comunes. tales como origen. 
variedad, tipo de embalaje. envarador, expedidor o etiquetado. En el caso del 
pescado, también deberá ser comparable el tamaiio del mismo. 

parte.de un lote m& grande designada para aplicar sobre ella el método de 
toma de muestras. Cada sublote deberá estar separado fisicamente y ser 
identificable. 

Muestra elemental: cantidad de material tomado de un úniw lugar del lote o sublote. 

Muestra global: el total combinado de todas las muestras elementales tomadas del lote o 
sublote. 

Muestra de laboratorio: muestra destinada al laboratorio. 

3. DISPOSICIONES GENERAES 

La toma de muestras deberá ser efectuada por una persona cualificada autorizada a tal efecto, según especifique 
el Estado miembro. 

Todo lote para analizar será objeto de un muestre0 separado. 

Durante el muestre0 y la preparación de las muestras de laboratorio. deberán tomarse precauciones con el fin 
de evitar toda alteración que pueda m d i c a r  el contenido de plomo, cadmio, mercurio y SMCPD o afectar a 
los análisis o a la representatividad de la muestra global. 

3.4. Mu- elementales 

En la medida de lo posible, las muestras elementales se tomarán en distintos puntos del lote o sublote. Toda 
excepción a esta norma debe seaalarse en el acta contemplada en el punto 3.8. 
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3.5. Preparación de la muesmglobrl 

La muestra global se obtiene por mezcla de todas las muestras elementales. Deberá pesar al menos 1 kg. a 
menos que no sea posible, por ejemplo, cuando 6 1 0  se haya tomado muestra de un envase. 

3.6. Subdivisión de la muesm global en m u e s h s  de laboratorio con fines sancionadores. comergaks o de 
ubiaje 

Las muestras de laboratorio con eventuales efectos sancionadores. comerciales o de arbitraje se tomarán de la 
muestra global homogeneiwda, excepto si ello se opusiera a las normas de los Estados miembros sobre 
muestreo. El tamaiio de las muestras de laboratorio susceptibles de servir a efectos sancionadores será suficiente 
para que puedan hacerse al menos dos análisis. 

3.7. Acondicionamiento y envio de Ls muesms $0- y de laboratorio 

Cada muestra global y cada muestra de laboratorio deberá colocarse en un recipiente limpio, de material inme, 
que ofrezca protección adecuada 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 transpone. Han de 
tomarse tambiin todas las precauciones necesarias para evitar cualquier modificación de la composición de las 
muestras global y de laboratorio que pudiera ocurrir durante el transpone o el almacenamiento. 

3.8. Cierre y etiquetado de las muestra global y de laboratorio 

Cada muestra tomada para su uso oficial se sellará en el luear del muesmo y se identificará se& las 
disposiciones vigentes en los Estados miembros. Para cada toma dc muestras. deberá establecerse unacta dc 
muatreo que permita identificar sin ambiguedad el lote muatreado c indicar la fecha y el lugar dcl muemro. 
así como t8da'información adicional que pueda ser útil al analista. 

- 

4. PLANES DE MUESTRE0 

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 earantiwrá que la muestra coniunta sea re~resentativa - 
del lote que vaya a controlarse. 

En el caso de productos liquidm para los que puede suponerse una distribución homogénea del contaminante 
en cueitión eR un lote dado. bash tomar una muestra ;lemental por lote que formc lamuatra global. Deberá 
indicarse el número dc lote. Los productos liquidos que contenean proteína vegetal hidrolizada (Hl'F') o salsa 
de roja liquida serán bien agitad&, u hornogeneizad& por otros-medios adecuados, antes de tomar la muestra 
elemental. 

Para otros productos, el número mínimo de muestras elementales que deben tomarse del lote xrá el indicado 
en el cuadro 1. Las muestras elementales serán de un peso similar. Toda excepción a esta norma debe seaalarse 
en el acta contemplada en el punto 3.8. 

Cuadro 1: Número mínimo de muestras elementales que deben tomase del lote 

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. 

Peso dd lote 
(Kg) 

Númm mínimo de muestna elementales 
que deben tomarse 
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cuadro 2: Número de envarei (muestras elementales) que deben tomarse pan formar una muestra global si el 
lote esta formado por envases individuala 

l 1 envase o unidad 

Un 5 %, un mínimo de 2 envases o unidades 

N h e r o  de emua o uniddudel lote NGmm de mases o unidades que deba tomane 

1l laboratorio de control analizará la muestra de laboratorio destinada a medidas sancionadoras al menos en 

I 

> 100 

dkana~isis  independientes. y calculará la media de los mulrados. El lote será aceptado si la media se ajusta al 
contenido mUimo rer~ectivo establecido en el Renlamento ICE) no 46612001. Será rechazado si la media 

Un 5 %. como máximo 10 envases o unidades 

~~~~ - . . 
supera d contenido m k o  respectivo. 

~ ~, 
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RSDn = representa la desviación típica relativa calculada a partir de los resultados obtenidos en 
condiciones de reproducibilidad [(SR / X) x 1001 

HORRAT, = la RSDr observada dividida por el valor RSD, estimado con la ecuación de Honvitz utilizando 
la hipótesis r = 0,66R 

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

Los métodos de anáiisis utilizados para el control de los produnos alimenticios deben cumplir en la medida 
de lo posible las disposiciones de los a p d o s  1 y 2 del anexo de la Directiva 851591lCEE. 

Para el análisis del plomo en el vino, el Reglamento (CEE) no 2676190 de la Comisión('), por el que se 
determinan los métodos de análisis comunitarios aplicables en el sector del vino, establece el método que debe 
utilizarse en el capínilo 35 de su anexo. 

3.3. Requisitos cs~edficos 

No se han establecido métodos especificas para la determinación de los contenidos de plomo, cadmio y 
mercurio. Loa laboratorios deberán usar un método validado que se ajuste a los critmos de aptinid que se 
indican en el cuadro 3. Cuando sea posible, h validación deberá incluir un material certificado de referencia 
m el ensayo colectivo de pmeba de materiales. 

Cuadro 3: Criterios de realización de métodos para los análisis de plomo. cadmio y mercurio 

Aplicable 4 Alimentos especificados en el Reglamento (CE) no 46612001 

Límite de detección 

Límite de 

Precisión 

Recuperación 

Especificidad 

No más de un décimo del valor de la especificación en el Reglamento (CE) 
no 46612001, salvo si el valor de la especificación para el plomo es inferior 
a 0.1 m&. En este último caso. no más de un quinto del valor de la 
especificación 

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

Valores HORRAT, o HORRATR inferiores a 1.5 en el ensayo colectivo de 
validación 

80-1 20 % (como se indica m el ensayo colectivo) 

Sin interferencia de la matriz o espectrales 

No se han establecido métodos esoecuicos oara la determinación de los contenidos de 3-MCPD. Los - - -.. 
laboratorios utilizarán un método vaiidado qu; cumpla los criterios de realización indicados en el cuadro 4. 
Cuando sea ~osible. la validación incluirá un material cenifcado de referencia en el ensavo colectivo de 
pmeba de materiales. Mediante un ensayo colecfivo se ha validado un método espeúfico que cumple los 
requisitos del cuadro 4 (9. 
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Cuadro 4: Criterios de realización de los métodos para el aA6lisis de 3-MCPD 

3.4. Estimación de h exactitud anaütica y dcuio dd coeñcimte de r w p m a ó n  

Cntcnoí 

Blancos de campo 

Recuperación 

Límite de cuantificación 

Desnación tipica de la señal del blanco de 
-Po 

Estimaciones de precisión internas -des- 
nación típica de mediciones repetidas a 
diferentes concentraciones 

Siempre que sea posible, se estimad la exactitud de los an61ish incluyendo materiales de refaentia &dos 
adecuados en el p- analítico. 

También se tmdrán debidamente m cuenta las ~Harmonised Guidelines for the Use of Rewvery Information 
in Analytid Measurement. (Directrices armonizadas pan  el ux> de información sobre la mperaci6n m la 
medición analítica) (d) elaboradas bajo los auspicios de la IUPAC/ISO/AOAC. 

Valor recomadado 

Inferior al Imite de detección 

75-110% 

10 (o menos) pgjkg m una materia seca 

Inferior a 4 pg/kg 

4 w P g  
' 6 w k  
<7w/kg 
c 8 w k  
c15llpFe 

El resultado analítico se registrar5 bajo forma corregida o sin corregir. Ha de indicarse el método de regism y 
el coeficiente de recuperación. 

ConcmLncibn 

- 
Todos 

- 
- 

20 ~g'8Fg 
30 r g k  
40 wlk 
50 K3Fg 
100 w/kg 

3.5. Normas de d d a d  de loslabontonos 

Los laboratorios deber6n ajustarse a lo dispuesto en la Directiva 93/99/CEE 

3.6. Expresión de los resnifados 

Los multados se expresarán en las mismas unidades que los contenidos máximos establecidos m d 
Reglamento (CE) no466/2001. 
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