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Artfculo 3

Los Estados miembros pondrén en vigor, a més tardar el 5 de
abril de 2003, las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo dis-
puesto en la presente Directiva. Informarin de ello inmediata-
mente a la Comision.

‘Cuando los Estados miembros adopten las citadas disposicio-

nes, éstas harin referencia a la presente Directiva o irdn

acompariadas de dicha referencia en su publicacién oficial.
Los Estados miembros establecerin las modalidades de la
mencionada referencia.

 Articulo 4

La presente Directiva entrari en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diaric Oficial de las Comunidades
Europeas. ‘ : :

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 8 de marzo de 2001.
Por la Comisidn

David BYRNE
Miembro de la Comisién
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Cuadro 2: Niimero de envases {muestras elementales) que deben tomarse para formar una muestra global si el

lote esti formado por envases individuales

Niimero de envases o unidades del lote

Niimero de envases o unidades que deben tomarse

1al2s
26a 100
> 100

1 envase o unidad
Un 5 %, un minimo de 2 envases o unidades

Un 5 %, como maximo 10 envases o unidades

5. CONFORMIDAD DEL LOTE O DEL SUBLOTE CON LA ESPECIFICACION

El laboratorio de control analizaré la muestra de laboratorio destinada a medidas sancionadoras al menos en
dos andlisis independientes, y calculard la media de los resultados. El lote serd aceptado si la media se ajusta al
contenido méximo respectivo establecido en el Reglamento (CE) n® 466/2001. Serd rechazade si la media

supera el contenido méximo respectivo.
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ANEXO Il

PREPARACION DE LAS MUESTRAS Y CRITERIOS PARA LOS METODOS DE ANALISIS UTILIZADOS
EN EL CONTROL OFICIAL DE LOS CONTENIDOS DE PLOMO, CADMIO, MERCURIO Y 3-MCPD EN

3.1.

DETERMINADOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS

INTRODUCCION

El requisito bisico es obtener una muestra de laboratorio representativa y homogénea sin introducir
contaminacién secundaria.

PROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS DE PREPARACION DE MUESTRAS PARA PLOMO, CADMIO Y MERCURIO

Existen muchos procedimientos satisfactorios especificos para la preparacién de muestras que pueden utilizarse
para los productos considerados. Se han considerado satisfactorios los descritos en el proyecto de norma CEN
«Foodstuffs — Determination of trace elements — Performance criteria and general considerations (Productos
alimenticios — Determinacién de elementos traza — Criterios de realizacion y consideraciones generales) (),
pero otros pueden ser igualmente vélidos. -

Con cualquier procedimiento utilizado deberin tenerse en cuenta los siguientes puntos:

—  moluscos bivalvos, crusticeos y peces pequefios: cuando éstos se consuman normalmente enteros, en el
material que vaya a utilizarse para el anélisis deberén incluirse las visceras,

—  hortalizas y verduras: s6lo deberd someterse a pruebas la parte comestible, teniendo en cuenta los
requisitos del Reglamento (CE) n° 466{2001.

METODO DE ANALISIS QUE DEBE UTILIZAR EL LABORATORIO Y MEDIDAS DE CONTROL DEL
LABORATORIO

Definiciones

A continuacién se recogen algunas de las definiciones més cominmente utilizadas y que se aplicarin a los
laboratorios: - - :

r= la repetibi'lidaﬁ Arepmenta el valor por debajo del cual podri estar situado, con una -

probabilidad especifica (por lo general del 95 %), el valor absoluto de la diferencia de dos
resultados individuales obtenidos a partir de medidas efectuadas en condiciones de
repetibilidad (misma muestra, mismo operador, mismo aparato, mismo laboratorio y un
corto intervalo de tiempo), porlo que r = 2,8 * 5.

8 = desviacién tipica, calculada a partir de los resultados generados en condiciones de
repetibilidad.

RSD, = desviacién tipica relativa, calculada a partir de los resultados generados en condiciones de
repetibilidad [(s; { ® x 100], en donde X es la media de los resultados de todos los laboratorios
y muestras. : ‘

R= la reproducibilidad es el valor por debajo del cual esté situado, con una probabilidad

especifica (por lo general del 95 %), el valor absoluto de la diferencia entre resultados
individuales obtenidos a partir de medidas efectuadas en condiciones de reproducibilidad (es
decir, sobre idéntico material, obtenidos por operadores en diferentes laboratorios utilizando
el método de prueba noimalizado); R = 2,8 = sg.

5g = : desviacion tipica estindar, calculada a partir de los resultados en condiciones de reproducibili-
dad.
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RSDy = representa la desviacion tipica relativa calculada a partir de los resultados obtenidos en
condiciones de reproducibilidad sy { % x 100]

HORRAT, =  la RSD, observada dividida por el valor RSD; estimado con la ecuacién de Horwitz utilizando
la hipétesis r = 0,66R :

HORRATg = el valor RSDy observado dividido por el valor RSDy calculado con la ecuacién de Horwitz (b),

3.2. Requisitos generales

Los métodos de anilisis utilizados para el control de los productos alimenticios deben cumplir en la medida
de lo posible las disposiciones de los apartados 1 y 2 del anexo de la Directiva 85/591/CEE.

"Para el andlisis del plomo en el vino, el Reglamento (CEE) n° 2676/90 de la Comisién{!), por el que se
determinan los métodos de andlisis comunitarios aplicables en el sector del vino, establece ¢l método que debe
utilizarse en el capitulo 35 de su anexo.

3.3, Requisitos especificos

3.3.1. Andlisis de plomo, cadmfo ¥ mercurio

No se han establecido métodos especificos para la determinacién de los contenidos de plomo, cadmio y
mercurio. Los laboratorios deberin usar un método validado que se ajuste a los criterios de aptitud que se
indican en el cuadro 3. Cuando sea posible, la validacion deberd incluir un material certificado de referencia
en el ensayo colectivo de prueba de materiales. '

! Cuadro 3: Criterios de realizacién de métodos para los andlisis de plomo, cadmio y mercurio

Parimetros Valorfobservacién
. Aplicable a Alimentos especificados en el Reglamento (CE) n° 466/2001
Limite de deteccién No més de un décimo del valor de la especificacién en el Reglamento {CE)

n°® 466{2001, salvo si el valor de la especificacién para el plomo es inferior
a 0,1 mgfkg. En este Gltimo caso, no més de un quinto del valor de la
especificacion

Limire de cuantificacién No mis de un quinto del valor de la-especificacion en el Reglamento (CE)
n° 466{2001, salvo si el valor de la especificacién para el plomo es inferior
a 0,1 mgfkg. En este Ghimo caso, no mis de dos quintos del valor de fa

especificacion ‘
| Precisién ' Valores HORRAT; o HORRATy, inferiores a 1,5 en el ensayo colectivo de
validacién
Recuperacion 80-120 % (como se indica en el ensayo colectivo)
Especificidad . . Sin interferencias de la matriz o espectrales

3.3.2. Andlisis de 3-MCPD

No se han establecido métodos especificos para la determinacion de los contenidos de 3-MCPD. Los
laboratorios utilizardn un método validado que cumpla los criterios de realizacién indicados en el cuadro 4.
Cuando sea posible, la validacién incluird un material certificado de referencia en el ensayo colectivo de
prueba de materiales. Mediante un ensayo colectivo se ha validado un método especifico que cumple los
requisitos del cuadro 4 {9). '

() DOL 272 de 3.10.1990,p. 1.






