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Texto completo
Orden relativa a los materiales en contacto con alimentos y a las disposiciones en materia de sanciones por incumplimientos de la legislación conexa de la UE1
De conformidad con lo dispuesto en el artículo 25, el artículo 25 bis, el artículo 49, apartado 1, y el artículo 60, apartado 3, de la Ley sobre productos alimenticios (véase la Ley consolidada n.º 999 de 2 de julio de 2018) y en virtud de la autorización concedida por el artículo 7, punto 3, de la Orden n.º 1614, de 18 de diciembre de 2018, relativa a las funciones y facultades de la Administración Veterinaria y Alimentaria de Dinamarca, por la presente, se establece lo siguiente:
Capítulo 1
Ámbito de aplicación y definiciones
Artículo 1. La presente Orden se aplicará a aquellos materiales en contacto con alimentos contemplados en el Reglamento (CE) n.º 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE.
Artículo 2. A efectos de la presente Orden, se aplicarán las siguientes definiciones:
1) «película de celulosa regenerada»: una hoja delgada obtenida a partir de celulosa refinada procedente de madera o algodón no reciclados. Por exigencias técnicas, podrán añadirse sustancias adecuadas en la masa o en superficie. Las películas de celulosa regenerada podrán estar recubiertas por uno de sus lados o por ambos lados. Las películas de celulosa regenerada incluyen:
a) películas de celulosa regenerada no recubiertas;
b) películas de celulosa regenerada con recubrimientos derivados de la celulosa; o
c) películas de celulosa regenerada con recubrimientos derivados de material plástico;
2) «objetos de cerámica»: objetos fabricados a partir de una mezcla de materias inorgánicas con una proporción generalmente elevada de arcilla o de silicato a las que ocasionalmente se añadan pequeñas cantidades de materias orgánicas. En primer lugar se dará forma en dichos objetos y la forma obtenida será fijada de manera permanente por cocción. Podrán estar vitrificados, esmaltados y/o decorados;
3) «papel y cartón»: materiales y objetos producidos a partir de fibras naturales de celulosa, tanto blanqueada como sin blanquear, y tanto a partir de fuentes primarias como recicladas. Además, el papel y el cartón pueden contener fibras artificiales, aditivos funcionales y otros agentes de tratamiento, aglutinantes poliméricos para pigmentos orgánicos e inorgánicos y películas de plástico. El papel y el cartón también pueden contener tintas, barnices, recubrimientos, adhesivos y películas de plástico utilizadas en el proceso de conversión.
Artículo 3. En la presente Orden, los materiales en contacto con alimentos se definen como materiales y objetos, tal y como se describen en el Reglamento (CE) n.º 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE, y, en particular, su artículo 1, apartado 2.
Artículo 4. En la presente Orden, los materiales plásticos se definen tal y como se describe en el artículo 3, punto 1, letras a) y b), del Reglamento (UE) n.º 10/2011 de la Comisión, de 14 de enero de 2011, sobre materiales y objetos plásticos destinados a entrar en contacto con alimentos, y como plástico a que se refiere el artículo 3, punto 2, de dicho Reglamento.
Apartado 2. A efectos de la presente Orden, se aplicarán también las definiciones pertinentes establecidas en el artículo 3 del Reglamento (UE) n.º 10/2011 de la Comisión, de 14 de enero de 2011, sobre materiales y objetos plásticos destinados a entrar en contacto con alimentos.
Artículo 5. Además de las definiciones mencionadas en los artículos 2 a 4, serán aplicables las definiciones que figuran en el Reglamento (CE) n.º 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE.
Capítulo 2
Comercialización, uso y retirada del mercado
Artículo 6. No podrán comercializarse materiales en contacto con alimentos que no cumplan los requisitos generales establecidos en el Reglamento (CE) n.º 1935/2004 sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE, así como en las normas adoptadas en virtud de este.
Apartado 2. Las empresas que importan, fabrican o envasan alimentos no podrán utilizar materiales que no cumplan los requisitos generales establecidos en el Reglamento (CE) n.º 1935/2004 sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE, así como en las normas adoptadas en virtud de este. Al mismo tiempo, las empresas deberán asegurarse de que utilicen los materiales en contacto con alimentos únicamente para los fines para los que están destinados.
Artículo 7. No podrán comercializarse materiales en contacto con alimentos hechos de cartón y papel en los que se hayan utilizado sustancias perfluoroalquiladas y polifluoroalquiladas (PFAS).
Apartado 2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, podrán comercializarse materiales en contacto con alimentos hechos de cartón y papel en los que se hayan utilizado sustancias perfluoroalquiladas y polifluoroalquiladas (PFAS) si se utiliza una barrera funcional en el producto para impedir la migración de sustancias a los alimentos.
Artículo 8. Si el operador de empresas alimentarias, fabricante o importador de materiales en contacto con alimentos considera o tiene motivos para pensar que los materiales producidos, importados o distribuidos por la empresa no cumplen los requisitos de seguridad alimentaria y los productos han quedado fuera del control de dicho operador, fabricante o importador, deberá adoptar medidas para retirar del mercado los materiales en cuestión.
Apartado 2. En los casos contemplados en el apartado 1, el operador de empresas alimentarias, fabricante o importador deberá notificar inmediatamente a la Administración Veterinaria y Alimentaria de Dinamarca.
Apartado 3. En caso de que los materiales en contacto con alimentos puedan haber llegado a los consumidores, el operador de empresas alimentarias informará de forma efectiva y precisa a los consumidores de las razones de su retirada y, si es necesario, recuperará los productos que ya les hayan sido suministrados.
Capítulo 3
Condiciones especiales de fabricación, uso y ensayo, etc. para ciertos materiales en contacto con alimentos
Plásticos y plásticos reciclados
Artículo 9. En caso de que se utilicen aditivos que actúan exclusivamente como biocidas de superficie y que están destinados a permanecer en el material o en el objeto acabado, solo podrán utilizarse los biocidas enumerados en el anexo 1, con las restricciones o especificaciones allí mencionadas.
Cloruro de vinilo
Artículo 10. Los materiales en contacto con alimentos no deberán liberar cloruro de vinilo que pueda detectarse a través del método que cumple los criterios establecidos en el anexo 2 para alimentos que están o han estado en contacto con dichos materiales.
Película de celulosa regenerada
Artículo 11. En la fabricación de las películas de celulosa regenerada a las que se refiere el artículo 2, punto 1, letras a) y b), solo podrán utilizarse las sustancias o grupos de sustancias enumerados en el anexo 3 y únicamente en las condiciones que en él se precisan.
Apartado 2. Las películas de celulosa regenerada a las que se refiere el artículo 2, punto 1, letra c), se fabricarán, antes de aplicar el recubrimiento, utilizando solo las sustancias o grupos de sustancias enumerados en el anexo 3 y únicamente en las condiciones que en él se precisan. En la fabricación del recubrimiento de las películas de celulosa regenerada mencionadas en el artículo 2, punto 1, letra c), solo podrán utilizarse las sustancias o grupos de sustancias enumerados en los anexos del Reglamento (UE) n.º 10/2011 sobre materiales y objetos plásticos destinados a entrar en contacto con alimentos y únicamente en las condiciones que en él se precisan, teniendo en cuenta lo dispuesto en el artículo 6 del citado Reglamento.
Apartado 3. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, podrán utilizarse otras sustancias o grupos de sustancias como colorantes o adhesivos, siempre que dichas sustancias no se transmitan a los alimentos.
Apartado 4. Los materiales en contacto con alimentos fabricados a partir de las películas de celulosa regenerada mencionadas en el artículo 2, punto 1, letra c), deberán cumplir las normas relativas a los plásticos [véase el Reglamento (UE) n.º 10/2011 sobre materiales y objetos plásticos destinados a entrar en contacto con alimentos].
Artículo 12. La superficie impresa de las películas de celulosa regenerada no deberá entrar en contacto con los productos alimenticios.
Artículo 13. Lo dispuesto en el artículo 11 no se aplicará a las tripas sintéticas de celulosa regenerada.
Objetos cerámicos y esmaltados, artículos de cristalería
Artículo 14. Los objetos cerámicos y esmaltados, así como los artículos de cristalería, no deberán liberar cantidades más elevadas de plomo o cadmio que las indicadas en el anexo 4 (véase, no obstante, el apartado 2).
Apartado 2. Si las cantidades de plomo o de cadmio cedidas por objetos cerámicos o esmaltados, o artículos de cristalería, rebasan los límites fijados en el anexo 4, pero en no más del 50 %, el lote podrá venderse legalmente siempre que los análisis de al menos otros 3 objetos con forma, dimensiones, decoración y barniz idénticos muestren que las cantidades de plomo o de cadmio cedidas por dichos objetos no rebasan, en término medio, los límites fijados en el anexo 4, y ninguno de ellos rebasa estos límites en más del 50 %.
Apartado 3. Los objetos cerámicos y esmaltados, así como los artículos de cristalería, deberán cumplir las normas básicas para ensayos de migración global y específica establecidas en el artículo 16 de la presente Orden.
Capítulo 4
Requisitos específicos en materia de documentación y declaración
Artículo 15. Los materiales en contacto con alimentos deberán ir acompañados de una declaración de conformidad con arreglo a los requisitos establecidos en el anexo 5. Además, el operador de empresas alimentarias deberá proporcionar, cuando así se lo requiera, documentación de referencia pertinente (véase el anexo 5).
Apartado 2. El requisito a que se hace referencia en el apartado 1, frase primera, se considerará cumplido si la declaración de conformidad se encuentra disponible en el sitio web del fabricante o importador y se informa de ello al siguiente eslabón de la cadena.
Apartado 3. Las empresas productoras de materiales en contacto con alimentos deberán demostrar, con arreglo a lo dispuesto en el artículo 7 del Reglamento (CE) n.º 2023/2006 de la Comisión, de 22 de diciembre de 2006, sobre buenas prácticas de fabricación de materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos, que los materiales están fabricados de conformidad con las normas establecidas en el mismo Reglamento (véase, además, el artículo 25 de la Orden n.º 1404, de 29 de noviembre de 2018, relativa a la autorización y registro de empresas alimentarias, etc.).
Capítulo 5
Ensayo de migración
Objetos cerámicos y esmaltados, artículos de cristalería
Artículo 16. La migración del plomo y cadmio procedentes de objetos cerámicos y esmaltados, así como de artículos de cristalería, se determinará de conformidad con lo dispuesto en el anexo 6.
Apartado 2. Cuando un objeto de cerámica esté constituido por un recipiente provisto de tapadera de cerámica, el límite de plomo y/o de cadmio no será superior (medido en mg/dm2 o mg/l) al que se aplique al recipiente solo.
Apartado 3. El recipiente solo y la superficie interna de la tapadera se someterán a la prueba por separado y en las mismas condiciones. La suma de los dos niveles de extracción del plomo y/o del cadmio así obtenidos se referirá, según el caso, a la superficie o al volumen del recipiente solo.
Capítulo 6
Disposiciones penales y de entrada en vigor
Artículo 17. A menos que otras disposiciones legislativas prescriban penas más severas, se sancionará con una multa a toda persona que infrinja lo dispuesto en los artículos 6 a 8, 9 a 12 y 14 a 15.
Apartado 2. La sanción podrá ser de hasta 2 años de prisión si el acto o la omisión que constituye la infracción se comete deliberadamente o es el resultado de una negligencia grave y si al cometerse la infracción:
1) se han causado daños o peligros para la salud; o
2) se ha obtenido un beneficio económico demostrado o potencial para el propio infractor o para terceros.
Apartado 3. Las entidades, etc. (personas jurídicas) podrán ser responsables penalmente de conformidad con las disposiciones del capítulo 5 del Código Penal.
Artículo 18. A menos que otras disposiciones legislativas prescriban penas más severas, se sancionará con una multa a toda persona que infrinja las siguientes disposiciones del Reglamento (CE) n.º 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE:
1) artículo 3;
2) artículo 4, apartado 1 o apartados 3 a 6;
3) artículo 11, apartado 5;
4) artículo 15;
5) artículo 17.
Apartado 2. La sanción podrá ser de hasta 2 años de prisión si el acto o la omisión que constituye la infracción se comete deliberadamente o es el resultado de una negligencia grave y si al cometerse la infracción:
1) se han causado daños o peligros para la salud; o
2) se ha obtenido un beneficio económico demostrado o potencial para el propio infractor o para terceros.
Apartado 3. Las entidades, etc. (personas jurídicas) podrán ser responsables penalmente de conformidad con las disposiciones del capítulo 5 del Código Penal.
Artículo 19. A menos que otras disposiciones legislativas prescriban penas más severas, se sancionará con una multa a toda persona que infrinja las siguientes disposiciones del Reglamento (CE) n.º 2023/2006 de la Comisión, de 22 de diciembre de 2006, sobre buenas prácticas de fabricación de materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos:
1) artículo 4;
2) artículo 5;
3) artículo 6;
4) artículo 7.
Apartado 2. La sanción podrá ser de hasta 2 años de prisión si el acto o la omisión que constituye la infracción se comete deliberadamente o es el resultado de una negligencia grave y si al cometerse la infracción:
1) se han causado daños o peligros para la salud; o
2) se ha obtenido un beneficio económico demostrado o potencial para el propio infractor o para terceros.
Apartado 3. Las entidades, etc. (personas jurídicas) podrán ser responsables penalmente de conformidad con las disposiciones del capítulo 5 del Código Penal.
Artículo 20. A menos que otras disposiciones legislativas prescriban penas más severas, se sancionará con una multa a toda persona que infrinja las siguientes disposiciones del Reglamento (CE) n.º 1895/2005 de la Comisión, de 18 de noviembre de 2005, relativo a la restricción en el uso de determinados derivados epoxídicos en materiales y objetos destinados a entrar en contacto con productos alimenticios:
1) artículo 2;
2) artículo 3;
3) artículo 4;
4) artículo 5;
5) artículo 6, apartado 4.
Apartado 2. La sanción podrá ser de hasta 2 años de prisión si el acto o la omisión que constituye la infracción se comete deliberadamente o es el resultado de una negligencia grave y si al cometerse la infracción:
1) se han causado daños o peligros para la salud; o
2) se ha obtenido un beneficio económico demostrado o potencial para el propio infractor o para terceros.
Apartado 3. Las entidades, etc. (personas jurídicas) podrán ser responsables penalmente de conformidad con las disposiciones del capítulo 5 del Código Penal.
Artículo 21. A menos que otras disposiciones legislativas prescriban penas más severas, se sancionará con una multa a toda persona que infrinja las siguientes disposiciones del Reglamento (CE) n.º 282/2008 de la Comisión, de 27 de marzo de 2008, sobre los materiales y objetos de plástico reciclado destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.º 2023/2006:
1) artículo 3, apartado 1;
2) artículo 7, apartados 1 a 2;
3) artículo 11;
4) artículo 12.
Apartado 2. La sanción podrá ser de hasta 2 años de prisión si el acto o la omisión que constituye la infracción se comete deliberadamente o es el resultado de una negligencia grave y si al cometerse la infracción:
1) se han causado daños o peligros para la salud; o
2) se ha obtenido un beneficio económico demostrado o potencial para el propio infractor o para terceros.
Apartado 3. Las entidades, etc. (personas jurídicas) podrán ser responsables penalmente de conformidad con las disposiciones del capítulo 5 del Código Penal.
Artículo 22. A menos que otras disposiciones legislativas prescriban penas más severas, se sancionará con una multa a toda persona que infrinja las siguientes disposiciones del Reglamento (CE) n.º 450/2009 de la Comisión, de 29 de mayo de 2009, sobre materiales y objetos activos e inteligentes destinados a entrar en contacto con alimentos:
1) artículo 4;
2) artículo 5;
3) artículo 9;
4) artículo 10;
5) artículo 11;
6) artículo 12;
7) artículo 13;
8) artículo 14.
Apartado 2. La sanción podrá ser de hasta 2 años de prisión si el acto o la omisión que constituye la infracción se comete deliberadamente o es el resultado de una negligencia grave y si al cometerse la infracción:
1) se han causado daños o peligros para la salud; o
2) se ha obtenido un beneficio económico demostrado o potencial para el propio infractor o para terceros.
Apartado 3. Las entidades, etc. (personas jurídicas) podrán ser responsables penalmente de conformidad con las disposiciones del capítulo 5 del Código Penal.
Artículo 23. A menos que otras disposiciones legislativas prescriban penas más severas, se sancionará con una multa a toda persona que infrinja las siguientes disposiciones del Reglamento (CE) n.º 10/2011 de la Comisión, de 14 de enero de 2011, sobre materiales y objetos plásticos destinados a entrar en contacto con alimentos:
1) artículo 4;
2) artículo 5;
3) artículo 6, apartado 3;
4) artículo 8;
5) artículo 9;
6) artículo 10;
7) artículo 11;
8) artículo 12;
9) artículo 13;
10) artículo 14, apartados 1, 3 o 5;
11) artículo 15;
12) artículo 16;
13) artículo 17.
Apartado 2. La sanción podrá ser de hasta 2 años de prisión si el acto o la omisión que constituye la infracción se comete deliberadamente o es el resultado de una negligencia grave y si al cometerse la infracción:
1) se han causado daños o peligros para la salud; o
2) se ha obtenido un beneficio económico demostrado o potencial para el propio infractor o para terceros.
Apartado 3. Las entidades, etc. (personas jurídicas) podrán ser responsables penalmente de conformidad con las disposiciones del capítulo 5 del Código Penal.
Artículo 24. A menos que otras disposiciones legislativas prescriban penas más severas, se sancionará con una multa a toda persona que infrinja las siguientes disposiciones del Reglamento (CE) n.º 2018/213 de la Comisión, de 12 de febrero de 2018, sobre el uso de bisfenol A en los barnices y revestimientos destinados a entrar en contacto con los alimentos y por el que se modifica el Reglamento (UE) n.º 10/2011 por lo que respecta al uso de dicha sustancia en materiales plásticos en contacto con los alimentos:
1) artículo 2;
2) artículo 3;
3) artículo 4.
Apartado 2. La sanción podrá ser de hasta 2 años de prisión si el acto o la omisión que constituye la infracción se comete deliberadamente o es el resultado de una negligencia grave y si al cometerse la infracción:
1) se han causado daños o peligros para la salud; o
2) se ha obtenido un beneficio económico demostrado o potencial para el propio infractor o para terceros.
Apartado 3. Las entidades, etc. (personas jurídicas) podrán ser responsables penalmente de conformidad con las disposiciones del capítulo 5 del Código Penal.
Artículo 25. La presente Orden entrará en vigor el 1 de julio de 2020.
Apartado 2. Queda derogada la Orden n.º 1248, de 30 de octubre de 2018, relativa a los materiales en contacto con alimentos.
Apartado 3. Los materiales en contacto con alimentos hechos de papel y cartón que no cumplan los requisitos establecidos en el artículo 7, pero que se ajusten a lo dispuesto en el artículo 6, apartado 1, y se comercialicen antes del 1 de julio de 2020 podrán continuar comercializándose hasta que se agoten las existencias actuales.

Anexo 1
Lista de aditivos que actúan exclusivamente como biocidas de superficie y que están destinados a permanecer en el objeto acabado (véase el artículo 9)
		N.° PM/REF
	N.° CAS
	Denominación química
	Restricciones o especificaciones

	86432/40
	-
	Vidrio que contiene plata (fosfato, silicato y borato de plata, magnesio, aluminio y sodio), contenido de plata inferior al 0,5 %
	LME = 0,05 mg Ag/kg

	86432/60
	-
	Vidrio que contiene plata (fosfato de plata, magnesio y sodio), contenido de plata inferior al 3 %
	LME = 0,05 mg Ag/kg

	86434
	-
	Fosfato de plata, sodio, hidrógeno y circonio
	LME = 0,05 mg Ag/kg

	86437
	-
	Zeolita de plata A (complejo de zinc y plata-silicato de sodio, amonio y aluminio), contenido de plata 2-5 %
	LME = 0,05 mg Ag/kg

	86437/50
	-
	Vidrio de fosfato de plata, zinc, aluminio y boro, combinado con 5-20 % de sulfato de bario, contenido de plata de 0,35 a 0,6 %
	LME = 0,05 mg Ag/kg

	86438
	-
	Zeolita de plata y zinc A (complejo de zinc y plata-silicato de sodio y aluminio y metafosfato de calcio, ), contenido de plata 1-1,6 %
	LME = 0,05 mg Ag/kg

	86438/50
	-
	Zeolita de plata y zinc A (complejo de zinc y plata-silicato de sodio, magnesio y aluminio y fosfato de calcio), contenido de plata 0,34-0,54 %
	LME = 0,05 mg Ag/kg

	86430
	-
	20 % (p/p) de cloruro de plata, en capas sobre 80 % (p/p) de óxido de titanio
	LME = 0,05 mg Ag/kg

	86432
	-
	Vidrio que contiene plata (fosfato y borato de plata, magnesio y calcio)
	LME = 0,05 mg Ag/kg






Anexo 2
Criterios aplicables al método de determinación del contenido de los materiales en contacto con alimentos en cloruro de vinilo, y para determinación del cloruro de vinilo cedido por los materiales en contacto con alimentos (véase el artículo 10)
1. La determinación del contenido de los materiales en contacto con alimentos en cloruro de vinilo y la determinación del cloruro de vinilo cedido a los productos alimenticios por los materiales en contacto con alimentos se efectuarán por «cromatografía de gases» según el método del «head space».
2. Para la determinación del cloruro de vinilo cedido a los productos alimenticios por los materiales en contacto con alimentos, el límite de detección será de 0,01 miligramos por kilogramo.
3. La determinación del cloruro de vinilo cedido a los productos alimenticios por los materiales en contacto con alimentos se efectuará, en principio, en los productos alimenticios. Cuando la determinación en ciertos productos alimenticios resulte imposible por razones técnicas, los Estados miembros podrán autorizar para los productos alimenticios de que se trata la determinación por medio de simuladores.

Anexo 3
Lista de sustancias autorizadas en la fabricación de las películas de celulosa regenerada (véase el artículo 11)
Descripción de la película de celulosa regenerada
La película de celulosa regenerada es una hoja delgada obtenida a partir de celulosa refinada procedente de madera o algodón no reciclados. Por exigencias técnicas, podrán añadirse sustancias adecuadas en la masa o en superficie. Las películas de celulosa regenerada podrán estar recubiertas por uno de sus lados o por ambos lados.
Lista de sustancias autorizadas en la fabricación de las películas de celulosa regenerada
— Los porcentajes que figuran en la primera y segunda partes del presente anexo vienen expresados en peso/peso (p/p) y están calculados en relación con la cantidad de película de celulosa regenerada anhidra no recubierta.
— Las denominaciones técnicas usuales aparecen entre corchetes.
— Las sustancias utilizadas deberán ser de buena calidad técnica por lo que respecta a los criterios de pureza.
Parte A
		Película de celulosa regenerada no recubierta 
Denominaciones
	Restricciones

	A.
	Celulosa regenerada
	No menos del 72 % (p/p).

	B.
	Aditivos
	

	
	1.
	Humidificantes
	No más del 27 % (p/p) en total.

	
	
	—
	Bis(2-hidroxietil) éter [= dietilenglicol]
	Solo para las películas destinadas a ser recubiertas y posteriormente utilizadas con productos alimenticios no húmedos, es decir, que no contengan agua físicamente libre en la superficie. La cantidad total de bis(2-hidroxietil) éter y de etanodiol presente en productos alimenticios que hayan estado en contacto con una película de este tipo no podrá exceder de 30 mg/kg del producto alimenticio.

	
	
	—
	Etanodiol [= monoetilenglicol]
	

	
	
	—
	1,3-butanodiol
	

	
	
	—
	Glicerol
	

	
	
	—
	1,2-propanodiol [= 1,2-propilenglicol]
	

	
	
	—
	Óxido de polietileno [= polietilenglicol]
	Peso molecular medio entre 250 y 1 200.

	
	
	—
	Óxido de 1,2-polipropileno [= 1,2 polipropilenglicol]
	Peso molecular medio inferior o igual a 400 y proporción de 1,3-propanodiol libre en la sustancia inferior o igual al 1 % (p/p).

	
	
	—
	Sorbitol
	

	
	
	—
	Tetraetilenglicol
	

	
	
	—
	Trietilenglicol
	

	
	
	—
	Urea
	

	
	2.
	Otros aditivos
	No más del 1 % en total.

	
	
	Primera clase
	La cantidad de la sustancia o grupo de sustancias de cada rúbrica no podrá pasar de 2 mg/dm2 de película no recubierta.

	
	
	—
	Ácido acético y sus sales de NH4, Ca, Mg, K y Na
	

	
	
	—
	Ácido ascórbico y sus sales de NH4, Ca, Mg, K y Na
	

	
	
	—
	Ácido benzoico y benzoato de sodio
	

	
	
	—
	Ácido fórmico y sus sales de NH4, Ca, Mg, K y Na
	

	
	
	—
	Ácidos grasos lineales, saturados o insaturados, con número par de átomos de carbono entre 8 y 20, inclusive, y también ácido behénico y ácido ricinoleico, y sus sales de NH4, Ca, Mg, Na, Al, Zn y K
	

	
	
	—
	Ácido cítrico, d- y l-láctico málico, l-tartárico y sus sales de Na y K
	

	
	
	—
	Ácido sórbico y sus sales de NH4, Ca, Mg, K y Na
	

	
	
	—
	Amidas de ácidos grasos lineales, saturados o insaturados, con número par de átomos de carbono entre 8 y 20, inclusive, y también las amidas de los ácidos behénico y ricinoleico
	

	
	
	—
	Almidones y harinas alimenticias naturales
	

	
	
	—
	Almidones y harinas alimenticias modificadas por tratamiento químico
	

	
	
	—
	Amilasa
	

	
	
	—
	Carbonatos y cloruros de calcio y de magnesio
	

	
	
	—
	Ésteres de glicerol con ácidos grasos lineales, saturados o insaturados, con número par de átomos de carbono entre 8 y 20, inclusive, y/o con ácidos adípico, cítrico, 12-hidroxiesteárico (oxiestearina) y ricinoleico
	

	
	
	—
	Ésteres de polioxietileno (número de grupos de oxietileno entre 8 y 14) con ácidos grasos lineales, saturados o insaturados, con número par de átomos de carbono entre 8 y 20, inclusive
	

	
	
	—
	Ésteres de sorbitol con ácidos grasos lineales saturados o insaturados, con número par de átomos de carbono entre 8 y 20, inclusive
	

	
	
	—
	Mono y/o diésteres del ácido esteárico con etanodiol y/o bis(2-hidroxietil) éter o trietilenglicol
	

	
	
	—
	Óxidos e hidróxidos de aluminio, calcio, magnesio y silicio, así como silicatos y silicatos hidratados de aluminio, calcio, magnesio y potasio
	

	
	
	—
	Óxido de polietileno [= polietilenglicol]
	Peso molecular medio entre 1 200 y 4 000.

	
	
	 
	Propionato de sodio
	

	
	
	Segunda clase
	La cantidad total de sustancias no podrá pasar de 1 mg/dm2 de la película no recubierta y la cantidad de la sustancia o grupo de sustancias de cada rúbrica no podrá pasar de 0,2 mg/dm2 (o de un límite inferior, si así estuviera especificado) de la película no recubierta.

	
	
	—
	Alquil (C8-C18) bencenosulfonato de sodio
	

	
	
	—
	Isopropilnaftalensulfonato de sodio
	

	
	
	—
	Alquil (C8-C18) sulfato de sodio
	

	
	
	—
	Alquil (C8-C18) sulfonato de sodio
	

	
	
	—
	Dioctilsulfosuccinato de sodio
	

	
	
	—
	Diestearato de dihidroxietil-dietilén-triaminomonoacetato
	No más de 0,05 mg/dm2 de la película no recubierta.

	
	
	—
	Laurilsulfato de amonio, magnesio y potasio
	

	
	
	—
	N,N′-diestearoil-diaminoetano, N,N′-dipalmitoil-diaminoetano y N,N′-dioleoil-diaminoetano
	

	
	
	—
	2-heptadecil-4,4-bis (metilenestearato) oxazolina
	

	
	
	—
	Polietilen-aminoestearamida-etilsulfato
	No más de 0,1 mg/dm2 de la película no recubierta.

	
	
	Tercera clase — Agentes de anclaje
	La cantidad total de sustancias (termoendurecibles) no podrá pasar de 1 mg/dm2 de película no recubierta.

	
	
	—
	Producto de condensación de melamina-formaldehído, modificado o no con uno o varios de los productos siguientes: butanol, dietilentriamina, etanol, trietilentetramina, tetraetilenpentamina, tri-(2-hidroxietil) amina, 3,3′-diaminodipropilamina, 4,4′-diaminodibutilamina
	Contenido de formaldehído libre menor o igual a 0,5 mg/dm2 de la película no recubierta. Contenido de melamina libre menor o igual a 0,3 mg/dm2 de la película no recubierta.

	
	
	—
	Producto de condensación de melamina-urea-formaldehído, modificado con tri(2-hidroxietil)amina
	Contenido de formaldehído libre menor o igual a 0,5 mg/dm2 de la película no recubierta.

	
	
	 
	 
	Contenido de melamina libre menor o igual a 0,3 mg/dm2 de la película no recubierta.

	
	
	—
	Polialquilenaminas catiónicas reticuladas:
a) resina poliamida-epiclorhidrina a base de diaminopropilmetilamina y epiclorhidrina;
b) resina poliamida-epiclorhidrina a base de epiclorhidrina, ácido adípico, caprolactama, dietilentriamina y/o etilendiamina;
c) resina poliamida-epiclorhidrina a base de ácido adípico, dietilentriamina y epiclorhidrina, o una mezcla de epiclorhidrina y amoníaco;
d) resina poliamida-poliamina-epiclorhidrina a base de epiclorhydrina, dimetil-adipato y dietilentriamina;
e) resina poliamida-poliamina-epiclorhidrina a base de epiclorhidrina, adipamida y diaminopropilmetilamina
	

	
	
	—
	Polietilenaminas y polietileniminas
	No más de 0,75 mg/dm2 de la película no recubierta.

	
	
	—
	Producto de condensación de urea-formaldehído, modificado o no con uno o varios de los productos siguientes:
ácido aminometilsulfónico, ácido sulfanílico, butanol, diaminobutano, diaminodietilamina, diaminodipropilamina, diaminopropano, dietilentriamina, etanol, guanidina, metanol, tetraetilenpentamina, trietilentetramina, sulfito de sodio
	Contenido de formaldehído libre menor o igual a 0,5 mg/dm2 de la película no recubierta.

	
	
	Cuarta clase
	La cantidad total de sustancias no podrá pasar de 0,01 mg/dm2 de la película no recubierta.

	
	
	—
	Productos de reacción de las aminas de aceites alimenticios con óxido de polietileno
	

	
	
	—
	Laurilsulfato de monoetanolamina
	





Parte B
		Película de celulosa regenerada y recubierta 
Denominaciones
	Restricciones

	A.
	Celulosa regenerada
	Véase la parte A

	B.
	Aditivos
	Véase la parte A

	C.
	Recubrimiento
	

	
	1. Polímeros
	La cantidad total de sustancias no podrá pasar de 50 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio.

	
	
	—
	Éteres etílicos, hidroxietílicos, hidroxipropílicos y metílicos de celulosa
	

	
	
	—
	Nitrato de celulosa
	No más de 20 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio; contenido de nitrógeno entre el 10,8 % (p/p) y el 12,2 % (p/p) en el nitrato de celulosa.

	
	2. Resinas
	La cantidad total de sustancias no podrá exceder de 12,5 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio y solo para la preparación de películas de celulosa regenerada con recubrimiento a base de nitrato de celulosa.

	
	
	—
	Caseína
	

	
	
	—
	Colofonia y/o sus productos de polimerización, hidrogenación o desproporción y sus ésteres de los alcoholes metílico, etílico y alcoholes polivalentes C2 a C6 y las mezclas de dichos alcoholes
	

	
	
	—
	Colofonia y/o sus productos de polimerización, hidrogenación o desproporción, condensados con el ácido acrílico, málico, cítrico, fumárico, y/o ftálico, y/o 2,2 bis(4-hidroxifenil) propanoformaldehido y esterificados con los alcoholes metílico, etílico, o alcoholes polivalentes de C2 a C6, o mezclas de dichos alcoholes
	

	
	
	—
	Ésteres derivados de bis(2-hidroxietil) éter con los productos de adición de beta-pineno y/o dipenteno y/o diterpeno y anhídrido málico
	

	
	
	—
	Gelatina alimenticia
	

	
	
	—
	Aceite de ricino y sus productos de deshidratación o hidrogenación y sus productos de condensación con poliglicerol, ácidos adípico, cítrico, málico, ftálico y sebácico
	

	
	
	—
	Resinas naturales [= damar]
	

	
	
	—
	Poli-beta-pineno [= resinas terpénicas]
	

	
	
	—
	Resinas urea-formaldehído (véanse agentes de anclaje)
	

	
	3. Plastificantes
	La cantidad total de sustancias no podrá pasar de 6 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio.

	
	
	—
	Acetiltributilcitrato
	

	
	
	—
	Acetiltri (2-etilhexil) citrato
	

	
	
	—
	Di-isobutiladipato
	

	
	
	—
	Di-n-butiladipato
	

	
	
	—
	Di-n-hexilazelato
	

	
	
	—
	Diciclohexilftalato
	No más de 4,0 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio.

	
	
	—
	2-etilhexil-difenilfosfato
	La cantidad de 2-etilhexil-difenilfosfato no podrá exceder de: a) 2,4 mg/kg del producto alimenticio en contacto con una película de este tipo; o bien b) 0,4 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio.

	
	
	—
	Monoacetato de glicerol [= monoacetina]
	

	
	
	—
	Diacetato de glicerol [= diacetina]
	

	
	
	—
	Triacetato de glicerol [= triacetina]
	

	
	
	—
	Sebacato de dibutilo
	

	
	
	—
	Di-n-butiltartrato
	

	
	
	—
	Di-iso-butiltartrato
	

	
	4. Otros aditivos
	La cantidad total de sustancias no podrá pasar de 6 mg/dm2 en total en la película de celulosa regenerada, incluso en el recubrimiento de la superficie de contacto con el producto alimenticio.

	
	4.1. Aditivos mencionados en la primera parte
	Las mismas restricciones que en la primera parte (sin embargo, las cantidades en mg/dm2 se referirán película de celulosa regenerada no recubierta, incluido el recubrimiento de la superficie en contacto con el producto alimenticio).

	
	4.2. Aditivos específicos de recubrimiento:
	La cantidad de la sustancia o grupo de sustancias de cada rúbrica no podrá pasar de 2 mg/dm2 (o de un límite inferior, si así estuviera especificado) del recubrimiento de la superficie en contacto con el producto alimenticio.

	
	
	—
	1-hexadecanol y 1-octadecanol [alcohol estearílico]
	

	
	
	—
	Ésteres de ácidos grasos lineales saturados o insaturados con un número par de átomos de carbono entre 8 y 20, inclusive, y de ácido ricinoleico con los alcoholes lineales etílico, butílico, amílico y oleico
	

	
	
	—
	Ceras de montana, incluyendo los ácidos montánicos (C26 a C32) purificados y/o sus ésteres con etanodiol y/o 1,3-butanodiol y/o sus sales de calcio y potasio
	

	
	
	—
	Cera de carnauba
	

	
	
	—
	Cera de abeja
	

	
	
	—
	Cera de esparto
	

	
	
	—
	Cera de candelilla
	

	
	
	—
	Dimetilpolisiloxano
	No más de 1 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio.

	
	
	—
	Aceite de soja epoxi (con proporción de oxirano entre el 6 y el 8 %)
	

	
	
	—
	Parafina refinada y ceras microcristalinas
	

	
	
	—
	Tetraestearato de pentaeritritol
	

	
	
	—
	Mono y bis(octadecil-dietilenóxido) fosfatos
	No más de 0,2 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio.

	
	
	—
	Ácidos alifáticos (C8 a C20) esterificados con mono o di-(2-hidroxietil) amina
	

	
	
	—
	2- y 3-ter.butil-4-hidroxianisol- [= butilhidroxianisol, BHA]
	No más de 0,06 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio.

	
	
	—
	2,6-di-ter.butil-4-metilfenol [= butilhidroxitolueno — BHT]
	No más de 0,06 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio.

	
	
	—
	Di-n-octilestanno-bis(2-etilhexil) maleato
	No más de 0,06 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio.

	
	5. Disolventes
	La cantidad total de sustancias o materias no podrá pasar de 0,6 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio.

	
	
	—
	Acetato de butilo
	

	
	
	—
	Acetato de etilo
	

	
	
	—
	Acetato de isobutilo
	

	
	
	—
	Acetato de isopropilo
	

	
	
	—
	Acetato de propilo
	

	
	
	—
	Acetona
	

	
	
	—
	1-butanol
	

	
	
	—
	Etanol
	

	
	
	—
	2-butanol
	

	
	
	—
	2-propanol
	

	
	
	—
	1-propanol
	

	
	
	—
	Ciclohexano
	

	
	
	—
	2-butoxietanol
	

	
	
	—
	Acetato de 2-butoxietanol
	

	
	
	—
	Metiletilcetona
	

	
	
	—
	Metilisobutilcetona
	

	
	
	—
	Tetrahidrofurano
	

	
	
	—
	Tolueno
	No más de 0,06 mg/dm2 del recubrimiento en la superficie en contacto con el producto alimenticio.






Anexo 4
Niveles máximos de plomo y de cadmio procedentes de objetos cerámicos y esmaltados, así como de artículos de cristalería (véase el artículo 14)
		Objeto1)
	Plomo
	Cadmio

	Categoría I:
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	1
	Objetos que no puedan llenarse.
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	2
	Objetos que puedan llenarse cuya profundidad interna medida entre el punto más bajo y el más horizontal que pase por el borde superior sea inferior o igual a 25 mm (productos planos).
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	3
	Objetos que sirven para beber (la superficie que entra en contacto con la boca)2).
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	Categoría II:
	4,0 mg/l
	0,3 mg/l

	Objetos que puedan llenarse, excepto productos planos (categoría I, punto 2). 2)
	4,0 mg/l
	0,3 mg/l

	Categoría III:
	1,5 mg/l
	0,1 mg/l

	1
	Utensilios de cocción.
	1,5 mg/l
	0,1 mg/l

	2
	Envases y recipientes de almacenamiento que tengan una capacidad superior a 3 litros.
	1,5 mg/l
	0,1 mg/l





1) Cuando un objeto esté constituido por un recipiente provisto de una tapadera, el recipiente solo y la superficie interna de la tapadera se someterán a una prueba por separado. La suma de los dos niveles de extracción del plomo o del cadmio (en mg) así obtenidos se referirá al volumen del recipiente (1) (la superficie expresada, no obstante, en dm2 del objeto para la categoría I).
2) Las tazas y los objetos similares que sirven para beber deberán cumplir los requisitos de la categoría I en lo que respecta a la cantidad cedida desde la superficie que entra en contacto con la boca, así como los requisitos de la categoría II.

Anexo 5
Requisitos de documentación para empresas que comercializan materiales en contacto con alimentos (véase el artículo 15)
El requisito de documentación se aplicará a todos los materiales en contacto con alimentos en las fases de comercialización previas a la venta al por menor (véase, no obstante, el punto 4 en lo que respecta a la cerámica).
1. Plástico
En las fases de comercialización previas a la venta al por menor, los materiales en contacto con alimentos hechos de plástico, incluidos los productos semiacabados, deberán ir acompañados de una declaración de conformidad [véase el artículo 15 del Reglamento (UE) n.º 10/2011 sobre materiales y objetos plásticos destinados a entrar en contacto con alimentos].
Además, el operador de empresas alimentarias deberá proporcionar, cuando así se lo requiera, la documentación apropiada que demuestre que los materiales y objetos, así como las sustancias destinadas a la fabricación de estos materiales en contacto con alimentos, cumplen los requisitos del Reglamento (UE) n.º 10/2011 sobre materiales y objetos plásticos destinados a entrar en contacto con alimentos (véase el artículo 16 del citado Reglamento). Esta documentación de referencia deberá ponerse a disposición de las autoridades competentes.
2. Plástico reciclado
Los requisitos adicionales aplicables a la declaración de conformidad se establecen en el artículo 12 del Reglamento (CE) n.º 282/2008 de la Comisión, de 27 de marzo de 2008, sobre los materiales y objetos de plástico reciclado destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.º 2023/2006.
3. Materiales y objetos activos e inteligentes en contacto con alimentos
Los requisitos aplicables a la declaración de conformidad y a la documentación de referencia se establecen en los artículos 12 y 13, respectivamente, del Reglamento (CE) n.º 450/2009 de la Comisión, de 29 de mayo de 2009, sobre materiales y objetos activos e inteligentes destinados a entrar en contacto con alimentos.
4. Cerámica
Cuando se comercialicen productos de cerámica que todavía no han estado en contacto con alimentos, estos deberán ir acompañados, hasta la fase de venta al por menor, de una declaración por escrito con arreglo al artículo 16 del Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo. La declaración por escrito hará posible la fácil identificación de la mercancía en cuestión, y deberá renovarse cuando cambios sustanciales de la producción conlleven cambios de la migración del plomo y del cadmio. La declaración será emitida por el fabricante o por un vendedor establecido en la Unión Europea, y deberá contener la siguiente información:
a) nombre y dirección de la empresa que fabrica el producto acabado de cerámica, y de quien lo importa a la Unión Europea;
b) identidad del producto;
c) fecha de la declaración;
d) la confirmación de que el producto de cerámica cumple los requisitos pertinentes de la presente Orden y del Reglamento (CE) n.° 1935/2004.
El fabricante o el importador pondrá a disposición de las autoridades de control, cuando se lo soliciten, la documentación apropiada que demuestre que los objetos de cerámica cumplen los límites de migración del plomo y del cadmio. Dicha documentación contendrá los resultados de los análisis realizados, las condiciones de la prueba y el nombre y la dirección del laboratorio que los haya llevado a cabo.
5. Otros materiales en contacto con alimentos, incluidos los productos semiacabados
Cuando otros materiales en contacto con alimentos distintos de los contemplados en los puntos 1 a 4 se comercialicen antes de la fase de venta al por menor, también deberán ir acompañados de una declaración de conformidad. La declaración por escrito hará posible la fácil identificación de los materiales en contacto con alimentos o de las sustancias en cuestión y demostrará el cumplimiento de la normativa aplicable. La declaración de conformidad deberá renovarse cuando cambios sustanciales de la producción conlleven cambios de la migración del plomo y del cadmio, o cuando se disponga de nuevos datos científicos.
Por lo que respecta a estos materiales en contacto con alimentos, el operador de empresas alimentarias también pondrá a disposición de las autoridades de control, cuando se lo soliciten, la documentación apropiada que demuestre que tanto los materiales en contacto con alimentos como las sustancias o los productos semiacabados destinados a la fabricación de estos cumplen los requisitos establecidos en la presente Orden. Dicha documentación podrá incluir las condiciones de la prueba y los resultados de esta, cálculos, otros datos y pruebas sobre seguridad o información que demuestre el cumplimiento de la normativa.

Anexo 6
Cerámica, objetos esmaltados y artículos de cristalería (véase el artículo 16)
A. Normas de base para la determinación de la migración del plomo y del cadmio
1. Condiciones de la prueba, etc.
Líquido de prueba: Ácido acético al 4 % (v/v), en solución acuosa recién preparada. La extracción se lleva a cabo a una temperatura de 22 ± 2 °C y por un período de 24 ± 0,5 horas.
El objeto se cubre de manera que la superficie de este permanezca en completa obscuridad. Sin embargo, esto no es necesario si solo se determina la migración de plomo.
2. Preparación de la prueba
2.1. Objetos que no puedan llenarse
Primero recubrir la superficie del objeto que no esté destinada a entrar en contacto con productos alimenticios con una capa protectora apropiada capaz de resistir la acción de la solución de ácido acético al 4 % (v/v). Sumergir a continuación el objeto en un recipiente que contenga un volumen conocido de solución de ácido acético de manera que la superficie destinada a entrar en contacto con los productos alimenticios quede enteramente cubierta por el líquido de prueba.
2.2. Objetos que puedan llenarse
Llenar el objeto con solución de ácido al 4 % (v/v) hasta un máximo de 1 mm del punto de desbordamiento. Sin embargo, cuando se trate de objetos que presenten un borde liso o poco inclinado, llenar el objeto de manera que la distancia entre la superficie del líquido y el punto de desbordamiento sea como máximo de 6 mm medidos a lo largo del borde inclinado.
2.3 Objetos que han de examinarse para determinar la cantidad cedida desde la superficie que entra en contacto con la boca
Sumergir el objeto en un recipiente que contenga una solución de ácido acético al 4 % (v/v) de manera que el líquido de prueba cubra una franja de 2 cm de ancho a lo largo del borde superior del objeto. Las partes del objeto que no deben extraerse pero que, debido a la forma del objeto, quedarán cubiertas por el líquido de prueba han de recubrirse como se describe en el punto 2.1.
Determinación de la superficie de los objetos de la categoría I (véase el anexo 4 relativo a los objetos cerámicos y esmaltados, así como a los artículos de cristalería).
La superficie de los objetos que no puedan llenarse (anexo 4, categoría I, punto 1) se calculará como la superficie total sumergida que puede entrar en contacto con productos alimenticios y no está cubierta (véase el punto 2.1), sin tomar en consideración la posible presencia de agujeros en el objeto.
La superficie de los objetos mencionados en la categoría I, punto 2, se calculará como el área de la superficie del líquido durante el llenado, como se describe en el punto 2.1.
La superficie de los objetos de la categoría I, punto 3, se calculará como la superficie de una franja de 2 cm de ancho a lo largo del borde superior del objeto en los lados interno y externo, es decir, la superficie que entra en contacto con la boca.
B. Método de análisis para la determinación de la migración del plomo y del cadmio
1. Principio
La determinación de la migración específica del plomo y del cadmio en los objetos se determinará en reposo con ácido acético al 4 % a una temperatura de 22 °C durante 24 horas. La determinación de la migración del plomo o del cadmio se realizará mediante un método instrumental de análisis.
Las cantidades de plomo y de cadmio cedidas se referirán a la superficie o al volumen del objeto.
2. Reactivos
Todos los reactivos deberán ser de calidad analítica, salvo especificación en contrario en este anexo.
Cuando se haga mención al agua, se tratará siempre de agua destilada o de agua de calidad equivalente.
2.1. Ácido acético al 4 % (v/v) en solución acuosa
Añadir 40 ml de ácido acético glacial a un matraz de 1 000 ml lleno hasta la mitad con agua y completar hasta 1 000 ml. Esta solución deberá prepararse el día de la extracción.
2.2. Soluciones patrón
Preparar soluciones patrón que contengan respectivamente 1 000 mg/l de plomo y al menos 500 mg/l de cadmio en ácido acético al 4 % (2.1.).
3. Criterios de realización del método instrumental de análisis
3.1. El límite de detección del plomo y del cadmio será igual o menor a:
0,1 mg/l en el caso del plomo;
0,01 mg/l en el caso del cadmio.
El límite de detección se define como la concentración del elemento en ácido acético al 4 %, contemplado en el punto 3.1, que dé una señal igual al doble del ruido de fondo del aparato.
3.2. El límite de cuantificación del plomo y del cadmio será igual o menor a:
0,2 mg/l en el caso del plomo;
0,02 mg/l en el caso del cadmio.
3.3. Recuperación
La recuperación del plomo y del cadmio añadido al ácido acético al 4 %, contemplado en el punto 3.1, se situará entre el 80 y el 120 % de la cantidad añadida.
3.4. Especificidad
El método instrumental de análisis que se emplee estará libre de interferencias de la matriz y del espectro.
4. Método
4.1. Preparación del objeto para la extracción
El objeto deberá estar limpio y desprovisto de grasa u otra materia que pueda influir en el resultado de la prueba. Lavar el objeto con una solución que contenga un detergente líquido de tipo doméstico a una temperatura de unos 40 °C. Enjuagar el objeto al principio con agua corriente y después con agua destilada o de calidad equivalente. Escurrir y secar de manera que se evite cualquier mancha. Una vez limpia, no tocar la superficie que haya sido sometida a la prueba.
4.2. Determinación del plomo o del cadmio
El objeto así preparado será sometido a la prueba en las condiciones previstas en la sección A del presente anexo. Antes de tomar la solución de prueba para la determinación del plomo o del cadmio, homogeneizar el contenido de la muestra con un método apropiado que evite toda pérdida de solución o abrasión de la superficie objeto de la prueba. Efectuar una prueba en blanco sobre el reactivo utilizado para cada serie de determinaciones.
Efectuar las determinaciones de plomo o de cadmio en las condiciones apropiadas.
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